Rota—pro®

Cama-silla giratoria

Manual de Uso

V7-29.05.24



we lle'-l Cama Rota-Pro Manual de Uso

indice
X 0] (0T o TSRS 5
P2 (] =1 o =T g LT £= (T TSP SSPR USRI 6
2.1 SIMDOLOS UTIUZAAOS ..ttt 6
2.2 Placa de CaraCteriSTICaS ..o 8
2.3 VerifiCaCION A8 NOMMAS ...iuiuiiietiieietet ettt ettt e s enens 9
3 INStrucCioNes de SEQUIMNAAM ...cuiiieeee ettt ettt aeene e 10
4 Descripcion general del ProdUCTO .o 11
O R 1< T 1 £ 17711 o OSSR 11
4.2 PrESTACIONES .t 11
e B 0o o L = Y] T [[oF= Tt o] g [= T SR URPPSTSRRPRN 11
O o U110 F= a1 1] (ISP 12
5 Informacion SODIE BLMONTAJE c..c.ciieeiecieee e nens 13
5.1  Informacion basica SODre el MONTAJE . .cicircecee e 13
5.2 Esquema dimensional del espacio de MOVIMIENTO.....ccooieeeiieieii e 13
5.3  Montaje de l0S Pasamanos d8 MAGEIA ...eeciieeeereeeeeee ettt see e 14
5.4  Montaje de las extensiones de 18 CAMA ....ooi i eieii et 15
5.4.1 0] 1[0 T SRS 15
5.4.2 0] 1[0 o TSRS 15
5.4.3 OPCION Bieeeeeee ettt b ettt s e bttt se et et e s st e et nennete e 16
5.5  Desmontaje de la cama artiCulada ... ...eoeeie e 16
LI U1 o[ o] 1= FO USSR 17
6.1  Funciones de los pasamanos laterales y las barandillas de sujecion ..........ccccceeveeeiennnnes 17
6.2 FUNCION DB BLOGUED ..ttt 18
6.3  Accionamiento de las funciones de (@ Silla........ccccoiiiiiiiiicic e 18
6.4  Accionamiento de (@ fUNCION € GiN0....coicirieieieeieeeee e 19
6.5  Accionamiento de (aS ruedas CON fIENO ..c.eiiiiiiiereeeee s 20
6.6 POLEA A8 BLEVACION cuiuieeci ettt 20
6.7  INSTIUCCIONES U USD ..ttt 2l
6.8  ColChONES NOMOLIOGAAOS ..evieeieeee ettt ens 22
7 CondiCioNes @MDIBNTALES .....ucuiitiiitete e 23
7.1 Condiciones de almMacCen@mMIBNTO ....ceciiiriiiie et 23
7.2 Condiciones de fUNCIONAMIENTO ...ouiiiiieeece e 23
8 DATOS TECNICOS. ...ttt 24
9 MaterialeS BMPLBAIOS. ... e ettt sttt sttt a et e e e ne e eae et e reeneeaneenen 25



Wellell

Cama Rota-Pro Manual de Uso

10 SEIVICIO Y MANTENIMIENTO 1.ttt 25
11 Vida UTIL AL PrOAUCTO et 25
12 BT ) 1= oot o TSR 25
12.1  Especificaciones sobre detergentes y desinfectantes......ccoooo e 25
13 FalloS OPErativoS Y SOIUCIONES ..c.eieeeeeeiieiieieete sttt sre e 26
14 MANTENIMIENTO .ttt b et ne s 26
14.1  FUNAAMENTO JUMAICO .. eeuiieiiieeeeeee ettt ese e e 26
14.2  Intervalos de MmanteniMmiBNTO ... i e 26
14.3  PiZ8S 0B MBCAMDID. . ettt bttt b et besresneneneas 27
14.4  Notas sobre [a doCUMENTACION . ....c.oi i 27
15 REUTILIZACION. ...ttt 27
16 =011 = o] o] o TSP SPS 28
16.1  ElMINAcion del diSPOSITIVO. . ..ci et 28
16.2  Eliminacion de l0s componentes BlECTIHICOS ..uiiiiiiiiiciececeeeteee e 28
16.3  ELMINACION 0B L0S BNVASES....c.iiiiicuiiiieecieeeeeecte ettt ene e 28
17 Declaracion de CoNfOrMIAAT .. ..couiueiieieeeee e 29

Lista de imagenes

Imagen 1: Ejemplo de placa de CaraCteriStiCas. ..o 8
Imagen 2: Esquema dimensional del espacio de mavimiento de la Rota-pro .....cccceeeeeveceeieiienne. 13
Imagen 3: Insercion de los pasamanos laterales de madera y la pieza deslizante en el cabecero/
O[]0 ] o ST 14
Imagen 4: Tope inferior de fijacion de los pasamanos laterales de madera........cccceeeeveeeicvceiennnne 14
Imagen 5: Montaje del reposapiés (superficie de reposo de 200 CMJ...c.cvvevceeevevceceeeeeeceeeeee 15
Imagen 6: Montaje del reposapiés (superficie de reposo de 210 CMJ...ovvveeiviririririeeieeccecee 15
Imagen 7: Montaje del reposapiés (superficie de reposo de 220 CMJ....coovveeereeerneniceeeesneeeeeenn. 16
Imagen 8: Montaje del reposacabezas (superficie de reposo de 220 CMJ...c.cuvevvevceveveveiceeeeieee 16
Imagen 9: Pasamanos laterales y boton de desSbloQUED .......ceeveuiieuieiciiciceceece e 17
Imagen 10: Barandilla de proteccion extraible para el paciente.......coccoveoeevcicceececeeee 17
agEeTo [T A R 0= T o (SN o] o Lo U= IR 18
Imagen 12: Control manual del PACIENTE.....cui i 18
Imagen 13: Boton de desbloqueo/tope de seguridad localizado en el pasamanos lateral

0= =L o SR SPSUSRSR 19
Imagen 14: Cama en poSiCiON A€ SENTATO ...ccueiiiiicieieiceee e 19
Imagen 15: Ejemplos de ruedas con freno accionado y SINACCIONAT ....eeeeieeeere e eee e 20
Imagen 16: Montaje de la polea de elevacion dispuesta en un lateral de la parte delantera.......... 20
Imagen 17: Asa de agarme ajUSTaDIE ... 21



we lle'-l Cama Rota-Pro Manual de Uso

Lista de tablas

Tabla 1: SIMBDOLOS UTIIZAUOS . ....ee ettt 8
Tabla 2: VErifiCaCiON 8 NOMMES ...iiiiieierieie ettt st e sse e ese e ese e ese e 9
Tabla 3: Medidas del esquema dimensional del espacio de MoVimieNto......cecveieeeiiiieie e 14
Tabla 4: OpCIONES A8 EXTENSION ....viiiiieceet ettt 15
Tabla 5: Condiciones de almacCenamMIENTO ..o..ee et 23
Tabla 6: Condiciones de fUNCIONAMIENTO ....oiieii ittt enee e 23
TADLA 7: DAtOS TECNICOS ..ttt ettt ettt et a e a et e et e e s nseneeae e 24
Tabla 8: PESO 08 L0S COMPONENTES. ..ottt ettt neesneeneeeesreeneeneas 24
Tabla 9: Fallos de funcionamiento Y SOIUCIONES ......ccuciiciriiirieisieeree e 26



we lle'-l Cama Rota-Pro Manual de Uso

1 Prélogo

Estimado cliente:

Queremos agradecerle la confianza depositada en nosotros al comprar este producto, que hemos
fabricado con el maximo esmero y garantias.

Lea atentamente las instrucciones de uso antes de utilizarlo por primera vez y téngalas siempre a
manao.

Las instrucciones aqui no abarcan todas las aplicaciones posibles del producto. Para mas
informacion o en caso de problemas no descritos en ellas de forma suficientemente detallada,
dirijase a su distribuidor especializado o establecimiento de suministros medicos.
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2 Notas generales
2.1 Simbolos utilizados

Necesidad de consultar todas las
instrucciones relevantes en materia de
seguridad.

Suinobservancia puede provocar accidentes o
lesiones.

Fabricante: indica quién es el fabricante del
producto sanitario segun el Reglamento
2017/745 de la UE.

El simbolo debe aparecer proximo al nombre
del fabricante, junto con la direccion (es dectr,
la empresa que distribuye el producto
sanitario en el mercado).

Simbolo de conformidad segun el Reglamento
2017/745 sobre productos sanitarios.

Producto sanitario: muestra el producto
sanitario suministrado por el fabricante de
conformidad con el Reglamento 2017/745 de
la UE.

Dispaositivo tipo B segun la norma IEC 601-
1 (Proteccion especial contra descargas
eléctricas)

Puesta a tierra: puesta a tierra de uno o varios
puntos de una red, instalacion o equipo a
efectos de seguridad eléctrica.

Eliminacion de componentes eléctricos de
conformidad con los requisitos legales. No se
deben mezclar con residuos domesticos.

Fecha de fabricacion: indica la fecha de
fabricacion del producto sanitario.

Numero de pieza: muestra el nimero de pieza
del fabricante a efectos de identificacion de

REF un producto sanitario.
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Numero de serie: especifica el numero de serie
del fabricante para poder identificar un
producto sanitario concreto.

Distribuidor: establece la empresa que
distribuye el producto sanitario.

Limite de temperatura: indica los rangos de
temperatura a los que el producto sanitario
puede exponerse con seguridad.

Limite de humedad: muestra los rangos de
humedad a los que el producto sanitario puede
exponerse con seguridad.

Limite de presion atmosferica: especifica los
rangos de presion atmosférica a los que el
producto sanitario puede exponerse con
seguridad.

Cumplimiento de las instrucciones de uso o las
instrucciones electronicas de uso: informa al
usuario sobre la necesidad de observar las
instrucciones de uso.

@B S<ER ¢

Identificador Unico de un producto sanitario:
soporte coninformacion sobre un identificador
unico de un producto sanitario.

=
=

Carga de trabajo segura

>[b

Peso maximo del paciente
o4
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‘ Medidas/peso corporal minimos del paciente

=146 cm BMI=17|

Tabla 1: Simbolos utilizados

2.2 Placade caracteristicas

La placa de caracteristicas, localizada a la parte superior del bastidor, permite identificar
claramente el producto.

MD ISKO KOCH GmbH

REF “ 95448 Bayreuth

Egerlander Str. 28
Safe working load: Wellell UK Limited

o <> Unit 33 Mackenzie Wa
Clf "W d

UK - WR49GN Worcester
SN &I 02.03.2022

i LA O

(01) 0 4251858 50276 5 (11) 220302 (21) 220300FB0005

Imagen 1: Ejemplo de placa de caracteristicas

La Imagen 1 muestra un ejemplo de placa de caracteristicas. Para conocer las especificaciones
exactas de su producto, consulte la placa de caracteristicas adjunta.



Wellell

2.3 \Verificacion de normas
Las siguientes normas (estédndares) nacionales e internacionales se aplican al disefio y la
verificacion del producto, el etiquetado y las instrucciones de uso.

Cama Rota-Pro Manual de Uso

Estandar Titulo Edicion

DIN EN 60601-2-52 EqU/pas electromeédicos - f’affe ?—'52: /?eqws'/fas ' 12/2010
particulares para la seguriaad basica y funcionamiento
esencial de las camas de hospital

DIN EN 60601-1-6 Especificaciones sobre funcionalidad 2010

EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética 2015
Evaluacion bioldgica de los dispositivos médicos: Parte 1

DIN EN ISO 10993 2010
Evaluacion y pruebas

DIN EN 1041 /?emp@n de informacion por el fabricante de un producto 2008
sanitario

DIN EN 1SO 14971 Proauctos san/faf/cz; - Ap//caC/an de la gestion de riesgos 2020
& los productos sanitarios

7abla 2: Verificacion de normas
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3 Instrucciones de seguridad

e Antes de manipular la cama, lea atentamente las instrucciones de uso aqui contenidas
(consulte la normativa sobre productos sanitarios de su pais). Dichas instrucciones
incluyen informacion importante sobre como utilizar la cama de forma segura y fiable.
Conseérvelas para futuras consultas.

e El cumplimiento de las siguientes instrucciones y la manipulacion de la cama de forma
experta garantizan su debida seguridad, fiabilidad y utilidad. En su calidad de operador,
esta sujeto al cumplimiento del Reglamento sobre Operadores de Dispositivos Médicos
conforme a la legislacion nacional aplicable.

e Lacama es adecuada para la prestacion de asistencia domiciliaria (entorno de aplicacion
3, 4). Se debe respetar el peso maximo del paciente de 135 kg (Rota-pro) y 185 kg (Rota-
pro bario).

e Asegurese de que los nifos solo tengan acceso a la cama bajo supervision. Ningun nifio
debera permanecer en la zona de peligro localizada bajo la cama durante su
funcionamiento.

e Elmontaje de la cama solo se puede realizar por personal autarizado.

e Elfusible como proteccion eléctrica localizado en el lado de la instalacion no debe superar
S amperios. Antes de conectar el dispositivo, asegurese de que el voltaje y la frecuencia
de la fuente de alimentacion coincidan con las especificaciones indicadas en la placa de
caracteristicas.

e Asegurese de que la superficie de reposo de la cama esté nivelada a la hora de elegir su
ubicacion.

e Sidebe mover la cama con frecuencia, cologue un revestimiento de suelo adecuado. Las
moquetas y los revestimientos sueltos sobre el suelo podrian dafarse o dificultar el
desplazamiento de la cama.

e Conecte firmemente el enchufe de alimentacion a la toma de corriente. Al hacerlo,
disponga el cable de alimentacion sobre el sueloy asegurese de que las ruedas de la cama
(especialmente al desplazarla] no atrapen el cable. iEl cable no debe atravesar el
mecanismo de elevacién de la cama localizado en el somier! (Peligro de aplastamiento).

e Los cables de alimentacion dafados pueden provocar situaciones de peligro para la vida.
Sustituyalos inmediatamente.

e Compruebe de forma periddica (semanalmente) que el cable de alimentacién no esté
danado.

e Asegurese de que las especificaciones electricas del dispositivo correspondan a las
condiciones locales del lugar de instalacion.

e Cuando no se este utilizando el mando manual, y con el fin de evitar danos derivados de
un funcionamiento incorrecto, asegurese de que esté colgado de la cama y no colocado
sabre ella.

e Enausenciade un cuidador, asegurese de que la cama esteé fijada a su altura mas baja. De
esta forma, el paciente podra tumbarse e incorporarse de la cama con mayor facilidad.

10
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4 Descripcion general del producto

4.1 Uso previsto de la cama
La cama Rota-pro es un dispositivo medico que permite al paciente restablecer

el contacto con su entorno, al tiempo que minimiza tanto su esfuerzo fisico
como el del cuidador.

4.2 Prestaciones
Las prestaciones que ofrece el modelo Rota-pro resultan adecuadas para:

e sentar en el borde de la cama a pacientes sin capacidad para incorporarse 0 moverse de
forma auténoma;

e permitir al paciente levantarse de la cama de manera independiente;

e favorecer la transferencia independiente del paciente de la cama a la silla de ruedas;

e permitiry ayudar al paciente a levantarse en caso de movilidad muy limitada o sobrecarga
del area lumbary las articulaciones;

e movilizar al paciente en caso de sintomas de dolor extremo durante el movimiento pasivo;

e encaso de espasticidad extensora causada par el movimiento pasivo (por ejemplo, EMJ;

e personas cuyo cuidador deba ser relevado dentro del ambito de la asistencia domiciliaria
con el fin de hacerla posible y garantizarla a largo plazo;

e personas cuya movilidad haya dejado de ser espontanea, especialmente pacientes con
sindrome de Espacio Cuadrilatero, con un riesgo muy elevado de desarrollar una ulcera por
presion, o para el tratamiento posterior de una Ulcera por presion preexistente;

e pacientes con tetraplejia o distrofia muscular avanzada con funcion residual preservada
de las piernas, especialmente si requieren cambios regulares de posicion de la parte
superior del cuerpo y las piernas;

e la auto-movilizacion del paciente tras unictus; y

e la posicion sentada, por ejemplo, en caso de insuficiencia cardiaca.

Las prestaciones que ofrece esta cama giratoria estan dirigidas a pacientes con enfermedades o
discapacidades que les impiden incorporarse de la cama, con o sin ayuda, tras permanecer en
posicion tumbada, debido al estado de sus articulaciones, escasa fuerza muscular o presencia de
dolor. Asimismo, dichas prestaciones estan dirigidas a los cuidadores de este tipo de pacientes,
que esten sometidos a una carga fisica, por ejemplo, debido a una enfermedad que padezcan.

4.3 Contraindicaciones

El uso de esta cama no esta indicado para la posicion decubito, especialmente en la zona de la
caderay las piernas.

e Encasode deformacion extremay capacidad no sometida a carga en las extremidades
inferiores.

e [Encasode problemas cardiovasculares graves.

e Encasode mareointenso, que imposibilite al paciente incorporarse de forma auténoma o
parcialmente independiente.

e Encasode ansiedad grave.

El cuidador debe asegurarse de que el paciente esté mentalmente capacitado para manejar una
cama articulada electrica. En caso contrario, debera desconectar todas las funciones eléctricas
mediante el interruptor de llave y asegurarse de que el paciente no tenga acceso al mando de la
cama.

11
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4.4 Equipamiento
El modelo Rota pro dispone de las siguientes funciones de accionamiento eléctrico

- Ajuste dela altura

- Ajuste del angulo del reposacabezas
- Ajuste del angulo del cuello

- Ajuste del angulo de las rodillas

- Ajuste delangulo de las piernas

- Funcion de giro

Los accionamientos para estas funciones de ajuste consisten en motores lineales
electromecéanicos con lubricacion permanente y sin necesidad de mantenimiento. Se manejan
mediante un mando conectado a la unidad de control a través de un cable en espiral. La cama
dispone de cuatro ruedas con freno independiente.

Los accionamientos y el mando estan aislados galvanicamente de la tension de red y utilizan baja
tension (24 V CC).

Esta cama giratoria permite al paciente mantener su espacio de accion personal durante un
tiempo prolongado, moverse y cuidarse de forma autonoma.

El cuidador puede ajustar de forma especifica la funcion de incorporacion de la cama dependiendo
de las necesidades del paciente. Asimismo, puede seleccionar el sentido de giro de la cama a la
izquierda o a la derecha.

12
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5 Informacion sobre el montaje

5.1 Informacion basica sobre el montaje
La cama so6lo se debe montar por personal autorizado. El fusible del lado de la instalacion no debe
superar 5 amperios.

Cama Rota-Pro Manual de Uso

Antes de conectar el dispositivo, asegurese de que el voltaje y la frecuencia de la fuente de
alimentacion coincidan con las especificaciones indicadas en la placa de caracteristicas.

Ala hora de elegir la ubicacion de la cama asegurese de que la superficie de reposo esté nivelada.
Si debe mover la cama con frecuencia, cologue un revestimiento de suelo adecuado. Las
moquetas y los revestimientos sueltos sobre el suelo podrian dafarse o dificultar el
desplazamiento de la cama.

Conecte firmemente el enchufe de alimentacion a la toma de corriente. Al hacerlo, disponga el
cable de alimentacién sobre el sueloy asegurese de que las ruedas de la cama (especialmente al
desplazarla) no atrapen el cable. jEl cable no debe atravesar el mecanismo de accionamiento de
la cama localizado en el somier! (Peligro de aplastamiento)

ii Las consecuencias de daiar el cable de alimentacion eléctrica al quedar atrapado o
pinzado pueden resultar especialmente graves.

Antes de desplazar la cama o desmontarla para su transporte, el cable de conexidn a la red
@ debe estar enrollado y fijado al dispositivo previsto en el bastidor.

5.2 Esquema dimensional del espacio de movimiento
Para que el somier pueda ejercer su funcion giratoria es imprescindible mantener libre el siguiente
espacio de movimiento en torno a la cama articulada.

Measure C

Measure A

Measure F

Measure D
Measure B

.,

Measure E

~~~~~

Imagen 2: Esquema dimensional del espacio de movimiento de la cama Rota-pro

13
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Tipo CB3RP-210-90
Medida A" 200 cm
Medida B" 85cm
Medida C 205cm
Medida D 99 cm

Medida E (cabecero) 30cm
Medida F (piecero] 50 cm

Tabla 3: Medidas del esquema dimensional del espacio de movimiento

ii Ningun objeto, mueble o pared debe interferir en la funcién de giro dentro del rango de

movimiento especificado. (Peligro de aplastamiento)

5.3 Montaje de los pasamanos laterales de madera

Fije el cabeceroy el piecero en los receptaculos del somier con los tornillos que se adjuntan.

En primer lugar, inserte ambos pasamanos laterales de madera en la pieza deslizante. A
continuacion, introduzcalos en los railes de aluminio del piecero y tire de ellos hacia arriba. El

mecanismo quedara blogueado en la posicion mas elevada.

Seguidamente, monte del mismo modo los pasamanos laterales en el cabecero.

Los tornillos adjuntos permiten que los pasamanaos laterales queden debidamente fijados.

Imagen 3: Insercion de los pasamanos laterales de madera y la pieza deslizante en el cabecero/piecero

LS

side rail fixing

Imagen 4: Tope inferior de fijacion de los pasamanos laterales de madera

ﬁ iNo utilice nunca los pasamanos laterales sin el dispositivo de seguridad instalado!

14
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5.4 Montaje de las extensiones de la cama

El modelo Rota Pro se puede utilizar con medidas de 200 cm, 210 cmy 220 cm. Para ello, ademas
de montar los pasamanos laterales de madera en sus diferentes longitudes, se debe montar
correctamente la extension del reposapiés. (Véase la tabla 4)

Opcion Longitud del somier Longitud del pasamanos lateral
1 200 cm 199 cm
2 210 cm 209 cm
3 220 cm 219cm

Tabla 4: Opciones de extension

5.4.1 QOpcionl

Imagen 5: Montaje del reposapies [superficie de reposo de 200 cm)

Para la version de 200 cm, la extension del reposapies se debe insertar en el armazon del somier,
como se muestra en la Imagen 5. El liston de madera de resorte queda dispuesto en la parte
inferior.

5.4.2 Opcion?2

Imagen 6: Montaje del reposapies [superficie de reposo de 210 cm)

Para la version de 210 cm, la extension del reposapiés se debe insertar en el armazdn del somier,
como se muestra en la Imagen 6. El liston de madera de resorte queda dispuesto en la parte
superior. La extension del somier se debe introducir en su totalidad, donde se encuentran dos
arificios superiores perforados para la sujecion con tornillos. Estan en posicion exactamente
invertida en comparacion con la variante de 200 cm. Almontar los pasamanos laterales de madera
se podra comprobar si la extension del reposapies se ha dispuesto correctamente.

15



weIIEIl Cama Rota-Pro Manual de Uso

5.4.3 Opcion 3

Imagen 7: Montaje del reposapiés [superficie de reposo de 220 cm)

Para la version de 220 cm, la extension del reposapies se debe insertar en el armazaon del somier,
como se muestra en la Imagen 7. El listdn de madera de resorte queda dispuesto en la parte
superior. La extension del somier se debe montar a una distancia de 5 cm, donde se encuentran
dos arificios superiores perforados para la sujecion con tornillos. Estan en posicion exactamente
invertida en comparacion con la variante de 200 cm. Almontar los pasamanos laterales de madera
se podra comprobar si la extension del reposapies se ha dispuesto correctamente.

Adicionalmente, la version de 220 cm cuenta con una extension unida al cabecero. Se debera montar
en la parte central del extremo del cabecero (véase la Imagen 8.

Imagen 8: Montaje del reposacabezas [superficie de reposo de 220 cm)

5.5 Desmontaje de la cama

Si fuera necesario, por ejemplo, para su transporte, las camas eléctricas articuladas se pueden
desmontar facilmente siguiendo los pasos descritos, pero en orden inverso, La cama se debera
montar nuevamente solo por personal autarizado.

16
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6 Funciones

6.1 Funciones de los pasamanos laterales y las barandillas de proteccion
Elevar el pasamanos lateral de madera:

Sujete el pasamanos lateral superiory deslicelo hacia arriba, hasta escuchar un clic procedente del
pasador de fijacion.

Bajar el pasamanos lateral de madera:

Sujete el pasamanos lateral superior y deslicelo hacia arriba hasta liberar el botdn de desbloqueo.
A continuacion, con el boton de desbloqueo presionado, baje el pasamanos.

Los pasamanos laterales s6lo pueden cumplir con su funcion de ofrecer seguridad cuando
el reposacabezas y el reposapiés estén bajados.

Si un paciente permanece sin supervision con los pasamanos laterales elevados, la cama
debera permanecer en la posicion mas baja posible. De esta forma, se evitara cualquier
caida del paciente tras sobrepasar la altura de los pasamanos.

ﬁ Solo se deben utilizar los pasamanos laterales ISKO originales, que permaneceran en todo

momento a una altura minima de 22 cm por encima del borde del colchén sin comprimir.

Las barandillas de proteccion se deberan retirar de la cama cuando los pasamanos laterales
estén elevados. Utilice dichas barandillas sélo cuando los pasamanos laterales estén
bajados.

Imagen 9: Pasamanos laterales y botdn de desblogueo
Upper
|~ side rail

Release
button

Lower
side rail

Imagen 10: Barandilla de proteccion extraible para el paciente

17
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La barandilla de proteccion se utiliza Unicamente para sujetar o apoyar al paciente durante el
proceso de bipedestacidn. Se debe atornillar firmemente mediante los tornillos prisioneros y debe
disponer de cierres de traccién con pestillo. (Véase la Imagen 10)

Al utilizar la silla asegUrese de que los soportes de retencion estén en todo momento
correctamente montados.

6.2 Funcion de bloqueo

Todas las camas giratorias estan equipadas con un sistema de desconexion de seguridad. La
pestafa de bloqueo integrada permite al usuario bloquear o desbloquear las funciones eléctricas
directamente en la caja de bloqueo.

Imagen 11: Caja de blogueo

6.3 Accionamiento de las funciones de la silla
Todas las funciones eléctricas se accionan mediante pulsadores manuales. Cada botdn muestra
la funcion que realiza.

Si es necesario, un distribuidor autorizado podra ajustar todas las funciones de los movimientos
del motor exactamente conforme a los deseos o las necesidades de cuidado del paciente.
Asimismo, se pueden configurar las posiciones del somier y guardarlas en la secuencia de
programas.

QDEG

%DD':

ﬁ5t=u:)' %0
PacaoN®

Wellell

Imagen 12: Control manual del paciente
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6.4 Accionamiento de la funcion de giro
La funcion de giro solo se puede accionar cuando ambos pasamanos laterales estén bajados. Los
dos botones de desblogueo de seguridad del somier (véase laImagen 13) deben estar accionados.

Al mantener pulsado el boton “Get out” del mando de control, las funciones se iran sucediendo
como se describe a continuacion.

Imagen 13: Boton de desblogqueo/tope de seguridad localizado en el pasamanos lateral en posicion de bajado

Al accionar la funcién de giro, el somier se desplaza automaticamente a una posicion adecuada
que permite al usuario incorporarse facilmente de la cama (véase la Imagen 14).

Imagen 14: Cama en posicion de sentado

Al pulsar el boton “Get in”, la cama pasa de la posicion de sentado-incorporado a la posicion de
tumbado. El reposapiés permanece ligeramente elevado sin pasar completamente a una posicion
horizontal.

Al pulsar el boton "Get out™:

El motor de ajuste de altura se acciona para alcanzar la altura preestablecida como
posicion inicial de giro.

Los motores de ajuste para la flexion de las rodillas y el reposacabezas se accionan
simultaneamente a la posicion de sentado predefinida. Las piernas quedan por encima del
borde de la camay el respaldo se inclina 45° hacia atras.

A continuacion, otro accionamiento hace girar la superficie de reposo hasta un angulo de
90° con respecto al armazon de la cama.

Una vez alcanzada la posicion de 90° se eleva y corrige la altura de la superficie de reposo.
Seguidamente, se accionan de forma simultanea los motores de ajuste de la flexion de
rodillas y del reposacabezas. La superficie de reposo se dispone en pasicion erguida.

Por ultimo, se eleva el soporte cervical para facilitar la incorporacion del paciente y se
completa el proceso de giro.
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Al pulsar el boton "Get in™:

e Elmotor de ajuste de altura se acciona para alcanzar la posicion prestablecida de giro.

e |os motores de ajuste para la flexion de las rodillas y el reposacabezas se accionan
simultdneamente hasta la posicion de sentado predefinida (véase apartado anterior).

e Una vez fijada la posicion de sentado, la superficie de reposo vuelve a quedar en posicion
paralela al armazon de la cama.

e Los motores de ajuste para la flexion de las rodillas y el reposacabezas se accionan
simultaneamente a la posicion de tumbado. El reposacabezas permanece ligeramente
elevado y no se desplaza completamente a la posicion horizontal.

i ! Mantenga pulsados los botones hasta que el proceso de giro haya finalizado por completo.

(No se debe escuchar ruido procedente de los motores])

6.5 Accionamiento de las ruedas con freno
La cama debe quedar bloqueada en el lugar de instalacién accionando los frenos de las ruedas.

Castor braked

Castor unbraked

Imagen 15: Ejemplos de ruedas con freno accionado y sin accionar

6.6 Polea de elevacion

Nuestras camas articuladas disponen de un soporte para montar la polea de elevacion. Esta
dispuesto a ambos lados del somier, a la altura del cabecero. Almontar la polea, asegurese de que
el tubo elevador con la lengUeta se introduzca lo suficiente en el cojinete para que la lengleta
quede completamente encajada en la ranura correspondiente. De este modo, la polea de elevacion
quedara fijada en su posicién y no oscilara sobre el somier (véase la Imagen 16).

El asa de agarre de la polea permite al usuario mantenerse erguido. Se puede adaptar de manera
individual a la altura necesaria ajustando la correa.

Imagen 16: Montaje de la polea de elevacion dispuesta en un lateral de la parte delantera
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@ La polea de elevacion no esta prevista para fines terapéuticos.

La capacidad de carga maxima de la polea de elevacion es de 75 kg.

de vuelco!

Compruebe periédicamente que el asa de agarre y la correa no estén danados. Cualquier
pieza dafada se deberd cambiar inmediatamente.

@ La lengiieta del tubo elevador debe quedar debidamente introducida en la ranura. jPeligro

El asa de agarre esta disefada para ayudar al usuario a incorporarse de la cama. Se puede adaptar
de manera individual a la altura correcta ajustando la correa y la hebilla (véase la Imagen 17). El
rango de ajuste es de 670 mm a 870 mm. (Medido sin colchén)

%
Imagen 17- Asa de agarre ajustable

6.7 Instrucciones de uso

e Unavez montada la camay antes de ser utilizada por un paciente, compruebe que todas
las conexiones'y la propia cama estén debidamente fijadas.

e Asegurese de que todos los accionamientos funcionen correctamente.

e Sila cama no se encuentra en perfectas condiciones de uso debe dejar de utilizarla
inmediatamente.

e Asegurese de que objetos como papeleras, mesas auxiliares, sillas, etc. no interfieran en
el espacio de movimiento de la cama.

e Al accionar las funciones de ajuste, y con el fin de evitar el riesgo de sufrir lesiones,
asegurese de que ninguna parte del cuerpo del paciente sobresalga de la camay que los
pies reposen sobre el colchon y no sobre el somier.

e [Desenchufe la clavija de la toma de corriente antes de mover la cama para evitar danos en
el sistema eléectrico.

e Cuando el paciente se encuentre en la cama, el margen maximo de altura sobre el cual se
puede empujar la cama es de 2 cm.

e Asegurese de mantener los ciclos establecidos. Absténgase de realizar ajustes eléctricos
prolongados e innecesarios. Si el interruptor de proteccidn térmica de la unidad de control
salta tras 6 min/h, un profesional autorizado deberéa proceder a su sustitucion.
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No esta permitido instalar equipos auxiliares, como bombas de insulina, ventiladores, etc.,
salvo que se haya realizado previamente una conexion equipotencial.

Cama Rota-Pro Manual de Uso

El cableado de los equipos auxiliares no debe permanecer bajo la base de la cama. (Peligro
de aplastamiento)

6.8 Colchones homologados

Esta cama esta destinada a ser utilizada con un colchon individual e ignifugo segun las normas
DIN 13014 y DIN 597, con un peso volumétrico minimo de 35 Kg/m?® (RG35), una resistencia a la
compresion minima de 4,2 kPa, una altura maxima de 12 cm, una anchura minima de 88 cmy una
longitud minima de 197 cm (incluidas colchon y cufias para pies).

Porrazones de seguridad, se debe mantener una distancia de 22 cm entre el borde superior
del colchdn (sin carga) y el borde superior del pasamanos lateral de madera mas alto
(pasamanos lateral dispuesto en la posiciéon mas elevada).

El peso del colchdn y del paciente juntos no debe superar la carga de trabajo segura de la
f/ii cama.
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/7 Condiciones ambientales

Segun la norma DIN EN 60601-2-52, este dispositivo medico se puede utilizar en los siguientes
entornos de aplicacion:

Entorno de aplicacion 3:

Cuidados de larga duracion en un entorno medico, que requieren supervision médica y la
realizacion del seguimiento oportuno. El dispositivo medico permite que un procedimiento medico
mantenga, mejore o favorezca el estado del paciente.

Entorno de aplicacion 4:
Dispositivo ME para aliviar o recuperarse de una lesion, discapacidad o enfermedad, mediante
asistencia domiciliaria. El ajuste de los accionamientos eléctricos genera un nivel de ruido maximo

de 49 dB (A).

7.1 Condiciones de almacenamiento
Temperatura min. -10 °C max. +50 °C

+50°C

-10°C

Humedad relativa min. 20 % max. 80 %

80%
(%)
Presion atmosférica (a una min. 700 hPa méx. 1060 hPa

20%—“
1060 hPa
altitud < 3000 m)

700 hPa

Tabla 5: Condiciones de almacenamiento

7.2 Condiciones de
funcionamiento

Temperatura min. +5 °C max. +40 °C
+40°C

+5°C

Humedad relativa min. 20 % max. 80 %

80%
7

20%
Presion atmosférica (a una min. 700 hPa méx. 1060 hPa

1060 hPa
altitud < 3000 m)

700 hPa

Tabla 6: Condiciones de funcionamiento
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8 Datostéecnicos
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Designacion

Tipo CB3RP-210-90/ CB3RPB-210-100

Tensién nominal

~230V/ 240V / 50Hz

Potencia nominal

170 VA

Dispositivo tipo B segun IEC 601-1

)

Clase de proteccion

@

Nivel de potencia acustica 63 dB(A)
Clase de proteccion IP para los componentes del accionamiento:

Unidad de control principal IPx6
Mando de control IPx4
Pistones IPx4
Duracion de la conexion del ciclo de trabajo 10% 6 min/h max.

Peso méax. del paciente

135 kg (21 Stone) / 185 kg (29 Stone)

Carga de trabajo segura

175 kg (27 Stone) / 220 kg (35 Stone]

Dimensiones de la superficie de descanso

200/210/220 cm x 85 cm

Longitud minima de la pantorrilla del paciente

38 cm

Dimensiones de la cama:

Peso total
incluido el elevador del paciente y las piezas de
madera

195 kg / 215 kg

Ajuste de altura [medida sin colchén)

de 42 a 84 cm
Ajuste del angulo de las piernas de 0° a 43°
Ajuste del angulo del reposacabezas de 0° a 83°
Ajuste del angulo del reposacuello de 0°a 29°

Tabla 7: Datos técnicos

La empresa se reserva el derecho a realizar cambios técnicos sin previo aviso.

Componente Cantidad por cama Peso [kg]
(CB3RP-210-90 / CB3RPB-210-| (CB3RP-210-90 / CB3RPB-210-
100) 100)

Cabecero/piecero (incluidos | 2 9,2 (cada uno)

soportes en T)

Elevador de tijera (incluidas 1 51,2

ruedas]

Armazén del somier 1 39,6

Somier (incluidas lamas de 1 60,1

madera)

Unidad de control principal, 1/1 2,6/26

cableado y mando de control

Pasamanos lateral de madera | 4/ 4 2,2/2.2

(cada uno)

Barandilla metalica (cadauna) | 2/ 2 2,6/26

Polea de elevacion y asa de 1/1 55/55

agarre

Colchon Rota (incluido cufa 1/1 11/158

para pies)

Tabla 8: Peso de los componentes
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9 Materiales empleados

El dispositivo médico esta fabricado como una construccion tubular de acero soldado. Las
superficies estan recubiertas de pintura en polvo o galvanizadas. Todas las piezas de madera
estan laminadas o lacadas y desde un punto de vista sanitario todas las superficies de este
producto resultan inocuas para la piel.

Cama Rota-Pro Manual de Uso

10 Servicio y mantenimiento

La limpieza de las secciones del armazon, la superficie de reposo y las piezas de madera se puede
realizar con un pano humero empleando cualquier producto de limpieza doméstico sin amoniaco
ni agentes abrasivos. Los disolventes (por ejemplo, nitro) no estén indicados para la limpieza del
revestimiento del armazon ni la superficie de reposo.

Se desaconseja la limpieza mecanica (por ejemplo, raspado, lijado) y la limpieza a charro de la
cama. Todos los ejes de las piezas moviles, incluidos los aros de los rodamientos de los
dispositivos de ajuste, estan provistos de cojinetes de deslizamiento que no requieren
mantenimiento, lubricacion ni engrase.

11 Vida util del producto

La vida util de la cama es de 10 afios aproximadamente teniendo en cuenta un nivel medio de uso
en el &mbito de la asistencia domiciliaria. La falta de mantenimientoy el uso excesivo del producto
pueden reducir considerablemente su vida Util. En el &mbito profesional de las residencias
geridtricas la vida Util prevista es de aproximadamente 7 afios (colchon no incluido).

12 Desinfeccion

e Con elfin de garantizar su buen funcionamiento, la cama se debe limpiar, desinfectary revisar
tras cada uso para poder volver a utilizarla de forma inmediata.

e Lalimpieza/desinfeccion inadecuada de la cama puede conllevar riesgos.

e Dependiendo del grado de suciedad, recomendamos limpiar la cama con un pafio humedo o
similar.

e En caso de desinfeccion mediante toallitas y aerosoles, se pueden utilizar productos
desinfectantes en la concentracion establecida (consulte las instrucciones del fabricante).

e Se debe utilizar la proporcion de dilucién recomendada por los fabricantes en las respectivas
instrucciones de uso.

No se permite el uso de disolventes.
i i } No se deben utilizar productos abrasivos ni estropajos.
12.1 Especificaciones sobre detergentesy desinfectantes
e Entérminos generales, se deben utilizar soluciones de trabajo recién preparadas.
e No deben superar o no alcanzar las concentraciones indicadas.
e No deben contener componentes corrosivos ni causticos.
e No deben contener sustancias que alteren la estructura superficial o modifiquen las

propiedades de adherencia de los materiales.
e Los lubricantes no deben entrar en contacto con agentes de limpieza y desinfeccion.

En ningun caso se debe afadir jabon o sustancias activas de lavado a los desinfectantes.
En el caso de productos que contengan alcohol, existe el riesgo de explosion e incendio al
aplicarse en grandes superficies.

El uso de detergentes y desinfectantes inadecuados puede dafar el revestimiento de la
superficie. Wellell UK no se hace responsable de los dafios ocasionados.
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135 Fallos operativos y soluciones

Fallo Medida
1 | Ninguno de los motores responde al Compruebe la conexion del enchufe entre el mando y la caja
accionamiento del interruptor de control.

Compruebe la conexion entre los cables del motor y la
caja de control.

Compruebe la conexion del cable de alimentacion.

2 | Unmotor no responde al accionamiento del Compruebe la conexion entre el cable del motor y la caja
interruptor de control.

Compruebe la conexion del enchufe entre el mandoy la
caja de control.

3 | Lafuncion de giro no responde al Baje completamente ambos pasamanos laterales. Los dos
accionamiento manual del interruptor pulsadores de los extremos deben estar accionados.
Véanse tambien los puntos 1y 2

Tabla 9: Fallos de funcionamiento y soluciones

el fabricante directamente o un taller autorizado por este podran realizar cualquier cambio,

i Ante problemas que no se puedan solucionar siguiendo las instrucciones anteriores, sdlo
reajuste o reparacion de la cama.

14 Mantenimiento

14.1 Fundamento juridico

El Reglamento sobre Productos Sanitarios (UE) 2017/745 (MDR), asi como las leyes y reglamentos
nacionales, exigen a los operadores de productos sanitarios garantizar un estado de
funcionamiento seguro del producto sanitario durante todo el periodo de uso.

14.2 Intervalos de mantenimiento

Como requisito establecido por el Reglamento sobre Operadores de Productos Sanitarios §4
(Mantenimiento] y de conformidad con la norma DIN EN 62353:2015-10, transcurrido un plazo
minimo de dos anos de funcionamiento del producto sanitario se debera realizar una exhaustiva
inspeccion visual (1) y una prueba funcional (2).

(1) Durante la inspeccion visual, se debera prestar especial atencion a los siguientes aspectos:
Ajuste hermético de todas las uniones atornilladas
Movilidad de los puntos de giro
e Presencia de puntos de pinzamiento o desperfectos en el cable de alimentacion
e Descarga de traccion de la linea de alimentacion
(2) Durante la prueba de funcionamiento, se debera prestar especial atencion a los siguientes
aspectos:
e Funcionamiento de todos los movimientos de accionamiento eléctrico
e Extension y retraccion completas de todos los motores de la cama articulada (sin
colchon y sin paciente) hasta que se apaguen por si solos (los interruptores de fin de
carrera de los motores se deben desconectar con un clic audible).
e Funcionalidad de los frenos
e Movimientoy funcionamiento de los pasamanos laterales
e Movimiento de los accionadores
e Comprobacion delinterruptor manual
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Solo el personal especializado de Wellell o las personas autorizadas y formadas por ella con
amplios conocimientos sobre el producto pueden realizar pruebas funcionales y pruebas de fugas
de corriente.

Cama Rota-Pro Manual de Uso

14.3 Piezas de recambio

Todas las piezas de recambio para este dispositivo médico se deben solicitar a Wellell UK,
indicando el numero de serie, el numero de pedido y el numero de articulo (estos datos se
encuentran en la placa de caracteristicas incorporada al dispositivo médico).

Para garantizar la seguridad de funcionamiento y la validez de la garantia, las piezas de
recambio solo deben ser originales de Wellell Iberia S.L.U.

Wellell Iberia S.L.U.

Elcano n®9,62 Planta

Bilbao
Vizacaya
Espana
Tel.: 944 706 408

E-mail: info@wellell.com

14.4 Notas relativas a la documentacion

Segun el Reglamento sobre Operadores de Productos Sanitarios y el Reglamento (UE)
2017/745 sobre Productos Sanitarios (MDR), existe una obligacién de documentacién en lo
referente a:

e Mantenimiento
e Incidentes / accidentes potenciales

Si se prevén situaciones de riesgo extraordinarias para el producto en el lugar de instalacién (linea
de alimentacién sobre el suelo, presencia de nifios jugando, animales domésticos, etc.), se debera
comprobar repetidamente el estado de los cables eléctricos y tomar las medidas oportunas
dirigidas a evitar riesgos.

15 Reutilizacion

De conformidad con la DIN EN 62353:2015-10y con arreglo a lo dispuesto en el apartado Intervalos
de Mantenimiento, antes de cada reutilizacién de la cama articulada se debe realizar una
comprobacion visual y funcional exhaustiva de todas las funciones eléctricas, asi como una
prueba de fugas de corriente. En lo referente a la limpieza de la cama, se debe observar siempre
lo establecido en el manual de instrucciones en cuanto a servicio, cuidado y mantenimiento.
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16 Eliminacion
16.1 Eliminacion del dispositivo

La eliminacion del dispositivoy, en su caso, de los accesorios, se debe realizar de forma " m——
respetuosa con el medio ambiente y de conformidad con la normativa legal. Respete la W
normativa vigente en materia de separacion de residuos. Si tiene dudas al respecto, ‘5
pongase en contacto con el ayuntamiento o la empresa de eliminacion de residuos de
su localidad.

16.2 Eliminacion de componentes eléctricos
*Si el producto sanitario incluye componentes electricos

Este dispositivo médico esta clasificado como dispositivo eléctrico conforme a lo establecido por
la Directiva 2012/19/UE - RAEE2. Todos los compaonentes eléctricos estan libres de ingredientes
no autarizados y clasificados como nocivos segun la Directiva RoHS 11 2011/65/UE. Asimismo, los
componentes eléctricos sustituidos se deberan eliminar de acuerdo con las directivas europeas
(véase la Directiva 2012/19/UE - RAEE2).

16.3 Eliminacion de envases

La Directiva Marco de Residuos 2008/98/CE de la UE aplicable a la manipulacion de envases
durante su eliminacion es de obligado cumplimiento. Los materiales reutilizables se deben
introducir en un ciclo de reciclaje de acuerdo con la normativa nacional.
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17 Declaracion de conformidad

Cama Rota-Pro Manual de Uso

En calidad de fabricante, declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que nuestras camas
articuladas cumplen los requisitos basicos establecidos por el Reglamento europeo sobre

Productos sanitarios 2017/745, Anexo Il

ISKO KOCH GmbH
Egerlander Str. 28
95448 Bayreuth

q
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Garantia

En el caso de una reclamacién el consumidor debe dirigirse al establecimiento
comercial donde adquirio el producto o al proveedor autorizado.

En el caso de que sea imposible contactar con el establecimiento donde se adquirio el
bien; para cualquier duda o reclamacién, puede enviarnos un e-mail a
incidencias@wellell.com o contactar con nuestros comerciales.

La garantia de nuestros productos se inicia desde el dia en que WELLELL entrega el
producto al cliente.

El producto se recogera o entregara, en el caso de que sea necesario, en el lugar del
cliente donde se ha emitido la correspondiente factura. El producto debera estar
correctamente embalado y en unas condiciones razonables de higiene.

Para la aprobacion de la garantia como consecuencia de una queja o reclamacioén por
cualquier defecto o incidencia en el producto, es obligatorio presentar la siguiente
informacion:

e Elnombre o razén social del comprador.

e Elndmero de serie del producto.

e Descripcion del problema o defecto del producto.

e Fotos del equipo dafiado en casos de roturas, desperfectos, golpes, etc.

De no presentar dicha informacion, la garantia quedara exenta.

Los defectos o desperfectos debido a una incorrecta conservacion, utilizacion o
manipulacion del producto o de sus materiales o los desgastes producidos por un uso
normal del mismo, no se incluyen en esta garantia.

WELLELL declina cualquier responsabilidad por lesiones personales o dafios a la
propiedad como resultado del uso incorrecto o peligroso de esta silla, por su falta de

mantenimiento o por no seguir las indicaciones del manual de uso.

El comprador asume y acepta todas las condiciones de venta y garantia aqui
expuestas en la compra de cada producto adquirido a WELLELL.

*Wellell se reserva el derecho de modificar las caracteristicas de sus productos.
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Be well, Live well

ISKO  KOCH  GmbH
Egerlander  Str. 28

95448 Bayreuth

Wellell Iberia S.L.
Elcano 9, 6% planta
48008 Bilbao. Vizcaya. Spain

&

Wellell Iberia S.L.
Elcano 9, 6% planta
48008 Bilbao. Vizcaya. Spain
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debe entregarse en un punto de recogida adecuado para el reciclaje de aparatos eléctricos y electrénicos.
Para obtener informacién mas detallada sobre el reciclaje de este producto, pdngase en contacto con la
oficina municipal, el servicio de recogida de residuos domésticos o el establecimiento donde adquirié este
producto.

ﬁ Respete las normas de eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE): Este producto
—
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