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Estimado(a) Sr(a):

Usted ha adquirido una cama médica WINNCARE, provista de accesorios. Queremos agradecerle por su
confianza.

Nuestros productos sanitarios de clase | estan disefiados y fabricados de acuerdo con el anexo VIII del
Reglamento (UE) 2017/745.

Estas son sometidas a prueba de conformidad con la norma IEC 60601-2-52 (2010) y IEC 50637 (2017), en
sus configuraciones comerciales, incluyendo paneles y accesorios de nuestra fabricacion, a fin de aportar la
seguridad y las prestaciones maximas.

Por consiguiente, el respeto de las condiciones de uso preconizadas por WINNCARE vy el uso de paneles y
accesorios originales condiciona el mantenimiento de las clausulas del contrato de garantia del producto y
le aporta un uso protegido de la cama médica y de sus accesorios.

1. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Durante el transporte, la cama debe estar en posicidon baja, zunchada y protegida. EI mando con hilo y el
cable de alimentacién eléctrica se engancharan en el somier.

Los paneles de cabeza y pies estan protegidos y atados a la base del lecho.

La cama viajara verticalizada cuando esté en su acondicionamiento de origen, respetando las indicaciones
que figuran en el embalaje.

Esta formalmente prohibido apilar los paquetes cuyo peso sobrepase

; 60kg/m2, cualquiera que sea su posicion.
. Antes de transportar o desmontar la cama, fije el elevador de respaldo y el

elevador de piernas al marco del somier

2. CONDICIONES DE ENTORNO 'y

o _ AR
La cama, incluidos los paneles y los accesorios, se deben transportar y almacenar
a una temperatura ambiente comprendida entre -10°C y +50°C.
La cama, incluidos los paneles y los accesorios, se deben utilizar a una temperatura
ambiente comprendida entre +10°C y +38°C,

) _ Respetar las condiciones

Humedad relativa Compl’endlda entre 30% y 75 %. ambientales especificadas
Presion atmosférica comprendida entre 700hPa y 1060hPa.

3. UTILIZACION GENERAL
Antes de cualquier utilizacién, es indispensable leer este manual en el mas minimo detalle. Contiene

consejos en cuanto a utilizacion y mantenimiento para garantizarle una mayor seguridad.
La dltima versién actualizada de este prospecto esta disponible en nuestra web www.winncare.fr.

Es posible que las fotos, imagenes, esquemas mostrados en este prospecto no se correspondan con su
producto segun las versiones u opciones que tenga.

3.1. Requisitos previos antes del uso e instrucciones de uso
3.1.1. Formacion y cualificacion del usuario del producto
La formacién de los usuarios debe ser realizada por personas formadas y autorizadas por los agentes

economicos afectados, especialmente en lo que se refiere a la seguridad y la informacion de las no
conformidades.


http://www.winncare.fr/

El usuario o el personal debe ser formado y informado de los riesgos
vinculados ala utilizacion de la cama. Se debe prohibir estar alerta cuando se
utiliza por personas confundida o desorientada.

constatacion por parte de un profesional sanitario de sus capacidades fisicas y mentales a
la hora de seleccionar sin asistencia la funcion inactiva y la evaluacion favorable del informe
de beneficios y riesgos en relacién con la necesidad claramente identificada y el entorno
humano y material.

f La activacion por parte del menor de la cama medicalizada debe subordinarse a la

3.1.2. Indicaciones

Paciente con pérdida de autonomia motriz transitoria o definitiva debido a su/s enfermedad/es o su
discapacidad.

3.1.3. Contraindicaciones

El médico prescriptor las fijara en funcion del estado del paciente, la atencién médica recibida y la tipologia
de accesorios utilizados. Nivel de peso del paciente superior al fijado por la carga de funcionamiento en
condiciones seguras.

3.2. Beneficio clinico, prestaciones del producto, mecanismo de accién segun las funciones,
opciones 0 accesorios

3.2.1. Caracteristicas en materia de prestaciones del producto

Altura variable (ergonomia de los cuidados, ayuda para las transferencias), cama baja (reducir la gravedad de
las caidas), funciones proclive y declive, elevador del tronco, elevador de piernas, posicion horizontal, posicion
sillén (preservar o mejorar el estado fisiol6gico, ayudar a la realizacién de cuidados), elevacién de tronco a
30° y/o posiciones Fowler o semi-Fowler (ayudar a la prevencion de Ulceras por presion), proclive a 5° (ayuda
para enderezar), barandillas (proteccion del paciente y/o de los auxiliares), tope lateral (estabilidad del
colchdén), paneles de camas maviles (prevencion de caidas, ayuda fija para caminar, ayuda para cuidados de
cabeza y pies).

3.2.2. Ventajas clinicas previstas

Preservacion del estado de salud del paciente, de su movilidad, su actividad y sus transferencias. Reducir las
repercusiones del sindrome de inmovilidad Proteccion de la salud y la seguridad de los usuarios o de otras
personas.

3.2.3. Informacién para los profesionales sanitarios

Identificar las combinaciones de riesgos y beneficios posibles, para cada uso previsto. Evaluar la capacidad y
la comprensién del paciente sobre el uso del mando suspendido y el conocimiento de los auxiliares sobre las
funcionalidades de la cama hospitalaria y sus accesorios.

Todo incidente grave sobrevenido en relacion con el producto debera ser objeto de una notificacion al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o el paciente esté
establecido. Informar a la autoridad competente si considera o tiene razones para creer que el producto
presenta un riesgo grave o es un producto falsificado.

3.3. Précauciones de utilizacion

Es conforme al Compatibilidad electromagnética, no obstante algunos aparatos pueden alterar su
funcionamiento, en ese caso es necesario alejarlos o parar su utilizacion.

La cama es un dispositivo médico, a este respecto le informamos que nunca debe modificarse. Debe
garantizar su trazabilidad incluida la de los paneles y sus accesorios.



Si monta dispositivos médicos no previstos por el fabricante de la cama, debe cumplir las obligaciones
generales del fabricante dispuestas en el articulo 10 del reglamento (UE) 2017/745.

La reparacion de las partes eléctricas (gatos, caja de alimentacién, mando con hilo, etc.) ser4 exclusivamente
realizada por el fabricante Linak.

Las cargas admitidas (ver las caracteristicas de la cama) deben repartirse de manera uniforme sobre la
superficie del somier.

En carga, no accionar simultdneamente todos los motores (autorizacion para un anico motor a la vez, excepto
elevacion por 2 motores o la funcién simultanea).

Después de cada utilizaciéon y durante los cuidados aportados al paciente es indispensable frenar la cama.
Después de cada utilizacion de la cama y durante el reposo del paciente, se recomienda ponerla en la
posicion mas baja posible con el fin de reducir la altura de una posible caida de una persona confusa o
agitada. No olvidar bloquear la o las funciones (si la opcién esta disponible).

Sobre el cambio de la altura o el angulo de las partes de la cama, cerciorarse de que ningin objeto 0 ninguna
parte del cuerpo del paciente o del personal se encuentren entre la cama, los paneles, los accesorios y el
suelo, o entre los paneles y la base o entre los travesafios.

No sentarse sobre el costado del elevador de espalda o del elevador de piernas, si este no esta en posicion
horizontal.

En el caso de una posicion semi-sentada por mas de 50° de inclinacién del busto prolongada, se recomienda
variar la posicién de la persona en la cama cada 2 horas.

Durante el desplazamiento de la cama, el cable no debe estar en contacto con el suelo ni con las ruedas.

Cuando sea indispensable la utilizacion de un adaptador, de un prolongador o de una toma mdltiple, es
necesario cerciorarse de que sus caracteristicas se adapten a las del dispositivo.

La conexion del enchufe de la unidad de fuente de alimentacion debe realizarse en una red eléctrica que
cumpla con las normas vigentes y se corresponda con el voltaje indicado en el dispositivo.

Antes de cualquier desplazamiento de la cama, se debe desconectar el enchufe de alimentacion de la red.
No tirar de los cables de red para desconectar el enchufe de la toma de corriente.

Al realizar cualquier manipulacion, controlar que no se pellizquen los cordones eléctricos de los motores y
del mando a distancia, y que no se hagan nudos.

El control cableado debe colocarse en el panel superior cuando no se utilice y debe protegerse en una caja
con cierre si se trata de una cama destinada a nifios pequefios.

En el caso del uso de control remoto infrarrojo, WINNCARE permite el establecimiento de una cama
individual en la misma habitacién (o en un entorno cerrado) o una segunda cama solo si las opciones de
infrarrojos de 2 camas preocupados son diferentes (1 y 11).

El estado de los cables debe comprobarse con regularidad. Sila modificacion menor es verificada, la persona
responsable de mantener la cama debe ser contactada para hacer las reparaciones necesarias.

Si se requiere intervencion técnica, se debe contactar con la persona responsable del mantenimiento o llamar
a Winncare

Para una mayor seguridad, se pueden adaptar barreras laterales (véase accesorios).
No se deben usar barreras para manipular o mover la cama médica.

Se deben respetar las consignas de limpieza recomendadas.



Una utilizacion anormal de la cama puede generar riesgos de deterioro o de accidentes para los usuarios, y
por lo tanto la garantia se veria anulada. Se entiende por utilizacion anormal el incumplimiento de las
precauciones de empleo, de indicaciones de mantenimiento u otras utilizaciones sin vinculo con la funcién
normal de la cama tales como:

- La utilizacion de la cama por parte de varias personas al mismo tiempo (salvo la cama DUO DIVISYS).

- La utilizacién en el exterior o del transporte del paciente en un vehiculo.

- El desplazamiento de la cama en una pendiente superior a 10°, etc.

Disponer la cama en la pieza, considerando un perimetro de utilizacion para las distintas funciones (altura
variable, proclive...), en particular, si ésta esta equipada de pescante o de barreras. En caso de colocacion
de un pescante, cerciorarse de una altura de techo suficiente.

Frenar las ruedas.

La toma de alimentacion debe seguir estando accesible para permitir la desconexion rapida de la cama.

Conectar el cable de alimentacion cerciorAndose de que la red eléctrica se ajuste a las nhormas vigentes y
que ésta esté en correspondencia con la tensién de la caja de alimentacion.

Cerciorarse también de que el cable de alimentacion, el cable del mando a distancia asi como los cables de
otros posibles dispositivos estan colocados correctamente con el fin de evitar riesgos de atascamiento entre
las partes moviles de la cama.

/ - Se debe verificar el correcto funcionamiento del dispositivo una vez que se haya instalado \
de conformidad con la lista de controles, adjunta en el documento. (Prueba del conjunto de
sus funcionalidades)
- El paciente es un operador planificado de la cama. Los usuarios deben ser formados en la
utilizacion del dispositivo.
El paciente y su entorno deben ser informados de las consignas de seguridad que deben

k respetarse. j

3.4. Caracteristicas técnicas

3.4.1. Datos eléctricos

Tensioén Referencia interna
Tipo de corriente

it a1 ooosooox )

dh A AT
IP XX XXXV ~ XX Hle—]

Val FACTEUR DE SERVI(

ﬂ xX% max. X min/xx mik———— Tiempo de funcionamiento

- Frecuencia

Grado de proteccion contra /
la penetracion de los
liquidos PUISSANCE ABSORB

Xxx VA
ETXXXXX \ h Compatible DEEE
v

Grado de proteccion

contra los choques

electricos (tipo BF) Referencia interna Potencia absorbida



3.4.2. Compatibilidad Electromagnética

( La cama es un dispositivo electromédico que requiere precauciones especiales con respecto a b
la compatibilidad electromagnética. El dispositivo debe instalarse y ponerse en servicio de

S acuerdo con la informacion de EMC proporcionada en este manual. Py
El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o suministrados por el
fabricante puede causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de

% la inmunidad del dispositivo y un funcionamiento incorrecto. J

La cama no dispone de movimiento automatico cuando es sometida a perturbaciones electromagnéticas,
dentro de los limites de los valores indicados a continuacion.

Guiay declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

La cama medicalizada (véase referencias en el indice) esta prevista para ser utilizada en el entorno electromagnético especificado abajo. El usuario debera cerciorarse de

que se utilice en este entorno.

Prueba de emisiones Conformidad ENTORNO ELECTROMAGNETICG GUIA

Emisiones RF Grupo 1 La cama medicalizada (véase referencias en el indice) utiliza la energia radioelectrénica

CISPR 11 solamente para sus funciones internas. Por esta razén, sus emisiones RF son muy bajas y no
son susceptibles de provocar interferencias con equipos electrénicos cercanos.

Emisiones RFE Clase B La cama medicalizada (véase referencias en el indice) se puede utilizar en todos los locales donf
incluidos los conectados directamente a la red publica de distribucéredga de baja tension utiliza

CISPR 11 para alimentar los edificios de uso doméstico.
[]

Emisiones arménicas Clase A

EN 61000-3-2

Fluctuaciones de tension / Flicker Conforme

EN 61000-3-3

Emisiones RF No aplicable La cama medicalizada (véase referencias en el indice) no esta prevista para ser conectada a

CISPR 14-1 otro equipo.

Guiay declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

La cama medicalizada (véase referencias en el indice) esta prevista para ser utilizada en el entorno electromagnético especificado abajo. El usuario debera cerciorarse de

que se utilice en este entorno.

PRUEBA DE INMUNIDAD

CEI 60601

NIVEL DE CONFORMIDAD
Nivel de severidad

Descargas electrostaticas ° 8 kV en el contacto ° 8 kV en el contacto
EN 61000-4-2 ° 15 kV en el aire ° 15 kV en el aire
RF irradiado 3V/m 3V/m

EN 61000-4-3 80Mhz i 2,7Ghz 80Mhz i 2,7Ghz

80% AM a 1kHz

80% AM a 1kHz

Campos cerca de equipos de
comunicaciones RF

EN 610004-3

Ver tabla a continuacion Ver tabla a continuacién

Transitorios rapidos en salvas °2 kV para las lineas de alimentaciones °2 kV para las lineas de alimentaciones
EN 61000-4-4 °1KkV para las lineas de entrada/salida °1KkV para las lineas de entrada/salida
Frecuencia de repeticién a 100 kHz Frecuencia de repeticion a 100 kHz
Choques de tension Modo diferencial ° 1 kV Modo diferencial © 1 kV
EN 61000-4-5 Modo comun ° 2 kV Modo comuin ° 2 kV
RF conducido 3V 3V
EN 61000-4-6 0,157 80 MHz 0,157 80 MHz
6V en la banda ISM entre 0.15 y 80 MHz 6V en la banda ISM entre 0.15 y 80 MHz
Campos magnéticos 30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8 50 Hz 0 60 Hz 50 Hz 0 60 Hz
Hueco de la tension de 0% Ut ; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315° 0% Ut ; 0,5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°

alimentacion
EN 61000-4-11

0% Ut ; 1 ciclo

0% Ur ; 1 ciclo

70% U~ ; 25/30 ciclos a 0° 70% Ur ; 25/30 ciclos a 0°

Cortes breves de la tension de
alimentacion

EN 61000-4-11

0% U~ ; 250/300 ciclos 0% U~ ; 250/300 ciclos

Nota: Ur es el valor nominal de la tensién de alimentacién aplicada durante la prueba.
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Especificacion de la prueba de inmunidad para equipos de comunicacion RF
Frecuencia de prueba (MHz) Modulacion Nivel de prueba de inmunidad (V/m)

385 Modulacién de pulso : 18 Hz 27
750 Desviacion de FM + 5 Hz: seno 1 kHz 28
71071 7457 780 Modulacién de pulso : 217 Hz 9

8107 87017 930 Modulacién de pulso : 18 Hz 28
17207 184571 1970 Modulacioén de pulso : 217 Hz 28
2450 Modulacioén de pulso : 217 Hz 28
5240171 5500 - 5785 Modulacién de pulso : 217 Hz 9

3.4.3. Equipotencialidad

Debajo del somier del lado de la cabeza dispone de una toma de equipotencialidad indicada por la etiqueta
que le permite conectar sus eventuales aparatos electromédicos. Los cables de estos aparatos deberan
obligatoriamente despejarse hacia la aprte de la cabeza y no sobre los costados.

PRISE D'EQUIPOTENTIALITE

'\ ET-16247

[Equipotencialidad ]




4. PANELES DE CAMAS EN ANCHURA170X 80cm COMPATIBLES

Articulo Referencia ﬁ
KALIN Barreras de madera P769-00 21
Paneles Pitchoune Il P768-00 24.6

U Colchon

Tenga en cuenta las dimensiones del colchén prescritos. Consulte la guia del usuario

A=
Y=

=

somier

Anchura en cm del

Caracteristicas de los colchones compatibles

170X80cm

27kg/m3 minimo

Anchura 170X82 cm minimo con una espuma alta resiliencia de

A

Colchones incompatibles pueden crear peligros.

comprimido y no terapéutico debe ser de al menos 220 mm. Serd necesario

. . . o ) )
i La diferencia entre la parte superior de la barrera y la superficie del colchén no

avanzar hacia esta especificacion en el caso de la utilizacién de un colchén

terapéutico.

)

5. ACCESORIOS COMPATIBLES

I
Ref. Designacion ﬁ
Max
Articulo | (CFS)
A1700xx Varilla porta suero, 2 ganchos 0.6 8
A5800 Gancho de bolsa de orina cromado 0.2 -
A8400xx Varilla porta suero telescépica, 2 ganchos 1.7 8
A681-00 Pescante para cama Pitchoune Kalin 4 45
A193-00 Soporte de cubeta mural cromado 0.3 -
A230-00 Soporte flexible de mando a distancia 1.1 -
A260-00 Soporte orinal epoxi 0.2 -
A551-00 Tope de pared 15 -
A563-00 Faldon de cama KALIN 5 -
A680-00 Barreras longitud completa KALIN 16 75
A634-00 Kit de transporte Transtolit 5.7 -
S0200 Varilla porta suero inoxidable sobre pie 2.5 8
Y0300 Bastidor sobre pie U, altura fija 23.3 75

compatibilidad con nuetros productos.

ﬁ Solo los accesorios y los paneles distribuidos por WINNCARE le garantizan la

'A‘Accesorios y paneles incompatibles pueden crear peligros.

—
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6. UTILIZACION
6.1. Destino del dispositivo medico
El producto esta destinado a la compensacién de la discapacidad y la prevencion.
- Los ambitos de aplicacion 3 (centros de geriatria, si se trata de una persona adulta con una anatomia
atipica), 4 y 5 (hospital en el domicilio, asistencia a domicilio y en centro sanitario cuando este cuente con la
opcién de emergencia de colocar el respaldo horizontal para realizar maniobras de reanimacion
cardiopulmonar).
- Una carga normal de utilizacién de: 115 kg (paciente de 70 kg, colchén de 15 kg, accesorios de 30 kg)
- Nifios de estatura entre 125 cmy 145 cm
camas estén previstas para nifios grandes de 3 a 12 afios (de talla inferior a 146 cm) para la HAD MAD y en

un establecimiento cuando este esta equipado con la opcién de aplanamiento de urgencia del levantador de
respaldo (CPR).

Maxi 145 cm
. Mini125¢cm |
[ Descripcion del tamarfio aceptado v la posicion del paciente en la cama. ]

6.2. Precauciones especificas para el uso
La cama no debe ser utilizada para transporte en camilla salvo con frenos centralizados.

6.2.1. Riesgos residuales y efectos secundarios adversos

PELIGRO CONSECUENCIA REQUISITOS PARA EL
USUARIO
Captura Manos apretadas Opere la seccion de piernas, la

seccion del respaldo por las
manijas o las barreras en las
ubicaciones especificadas

Captura Aplastamiento del cuerpo u Antes de bajar la cama,
objeto compruebe que el area entre la

camay el piso es libre
Captura Aplastamiento del cuerpo u Compruebe antes de accionar el
objeto pedal del freno central que la zona

entre el pedal y el suelo esté libre
EFECTOS SECUNDARIOS ADVERSOS

Caida de la persona. Sindrome de inmovilidad. Empeoramiento de fractura/s no estabilizada/s y/o dolor

procedimental al activar partes articuladas del somier.
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6.3. Descripcion general

Levantador de respaldo Empufiadura del
levantador de piernas

de listones

. . Tapon de colchon
Caja de almacenaje
control remotg

Panel de pie

Panel de cabeza 5
Base y travesafios

Reservas para Reservas para pescante
: p de angulo
varilla portasuero

Levantador de piernas con
pliegue de listones

6.4. Caracteristicas tecnicas

6.4.1. Dimensional

]

30a76cm

— ' )
y Rueda de @310 cm

WINNCARE recomienda el uso de una gria o una mesa de comedor con bases que no exceda 120mm de
altura.

12



637 mm

~ 626 mm - 240 mm 470 mm
= — p—

A - - : I - 5= i —
41 T - - o\
1 1 | N It

637 mm - | -3 , —
r ] [ — =1
il — — }
L ﬁ | N - IF
g | ) [ I — —H
L - 3 = b —/ y
) L-J u ‘
6.4.2. Peso del letto
TOTAL
Lit kalin (P/
it kalin (P/) 70 kg

Cama con levantador de piernas con pliegue eléctrico (sin los pane

6.4.3. Ruido

La medicion de la maxima potencia de sonido audible de acuerdo con ISO 3746 es 45.2 dB(A).

6.4.4. Componentes electricos

Poder absorbido 200VA
. 230 VAC
Caja de alimentacién CB6 IP66
50 Hz
Actuador LA27 IP&6 24 VDC
Mando a distancia bloqueable HL7x IP54 24 VDC

A

Tiempo de funcionamiento maximo : lea las recomendaciones en

la etiqueta eléctrica de la cama.
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6.4.5. Indice de proteccién contra la entrada de polvo y liquidos.

ler digito (decenas)

2° digito (unidad)

Indice Protecciéon contra sélida Proteccién contra la intrusién de agua
0 No hay proteccion No hay proteccion
1 Protegido contra objetos sélidos mayores Protegido contra la caida vertical de gotas de
de 50 mm. agua.
Protegido contra objetos sélidos mayores de Proteccidn contra goteo de agua hasta 15 ° de
2 12,5 mm la vertical.
Protegido contra objetos sdélidos mayores de 2,5 | Protegido contra el agua hasta 60 ° de la
3 mm vertical.
Protegido contra objetos sélidos mayores de 1 Protegido contra salpicaduras de agua desde
4 mm todas las direcciones.
Proteccion contra el polvo y otros residuos Protegido contra los chorros de agua desde
5 microscopicos. todas las direcciones a la boquilla (tobera de 6,3
mm, la distancia 2,5 m a 3 m, velocidad de flujo
12,51/ min £ 5%).
Completamente protegida contra el polvo. Protegido contra fuertes chorros de agua desde
6 todas las direcciones a la lanza (12,5 mm de

distancia de la boquilla 2,5 m a 3 m, flujo 100 |/
min £ 5%).

6.5. Conexion de montajes electricos

Gato de altura variable

~

Mando a distancia J Gato del levantador de pierna J
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6.6. Mando a distancia

El mando a distancia y su cable estan protegidos en una caja con cerradura cuando no se modifican las
funciones de la cama. Esta disposicion evita cualquier riesgo de activacion involuntaria y asfixia.

UBICACION DEL MANDO
A DISTANCIA EN LA
CAMA

[ <]
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