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IDENTIFICACION DEL PRODUCTO CAMILLA DE TRACCION DIS CO-ARTICULAR
DISCONTINUA Dr. FAUS (FAUSTRACK)

IDENTIFICACION DE PERSONAS Y ORGANIZACION QUE REALI ZO EL ANALISIS

Dr. José Faus Vitoria
Javier Calabuig Ferrero

Instituto Tecnolégico Metal-Mecéanico, AIMME
FECHA DEL ANALISIS
28- 06 - 06

UTILIZACION PREVISTA. UTILIZACION INCORRECTA RAZONA BLEMENTE
PREVISIBLE

Objetivo : La camilla de traccién disco-articular discontinua tracciona la columna, ya sea la
zona cervical, dorsal 6 lumbar, con el fin de que los discos que estan situados entre las
vértebras se “centralicen” (como fisiolégicamente deben de estar) y asi corregir las protusiones
y hernias, con lo cual, se evita la compresion de la medula y /o sus raices nerviosas causantes
de los dolores cervico-braquialgicos asi como los lumbociéaticos

Mecanismos de la camilla

1- Plataforma principal (comprende la plataforma fija y la plataforma movil) de inclinacion
variable. Se encuentra a una altura de 65 cm del suelo. La inclinacién por su parte se puede
ajustar también automaticamente entre los 20° y los -15°. Su funcién no es mas que situar al
paciente en Trendelemburg (para dejar que la cabeza este baja) y también al revés, en Anti-
Trendelemburg. Su funcién ese para que le traccion se beneficie de la gravedad.

2-Traccién longitudinal : En dependencia de la situacién del cuello (encajado en la plataforma
fija, por medio de una “collera”) La zona de lesion (nivel cervical, dorsal, o lumbar) queda entre
las dos plataformas, una de ellas es fija y la otra movil, la cual, se desplaza longitudinalmente
con un movimiento oscilante de amplitud fija de 10cm, quedando la otra parte inmévil (fijada a
nivel del cuello). El desplazamiento es de ida y vuelta a baja velocidad consiguiendo el efecto
de traccion suave de forma intermitente de todo el Raquis, y mas especialmente en la zona de
lesion o sea donde esta la protusién U hernia discal (que quedara entre las dos plataformas).

3- Masaje rotatorio sobre la zona lesionada del enfermo; Dicho mecanismo rotatorio
excéntrico, esta ensamblado en la plataforma movil y se desplaza con ella; asi la zona a tratar
(o a “traccionar”) del paciente, se queda encima de dicho “Rotor”, con el fin de rebajar la
contractura local de defensa (inhibicibn neuromuscular y masaje). Su misién ademas de
masajear la zona conflictiva, sirve de “agarre” para facilitar la tracciéon lumbar.
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4- La plataforma movil, asimismo se compone de dos partes independientes que permiten
ajustar cada una manualmente para conseguir la inclinacion deseada, en dependencia de la
lesion del paciente (segun la lesion disco-vertebral)

5-La plataforma fija es portadora de un artilugio curvo llamado “collera”, donde se ajusta el
cuello. Es movil, pudiendo deslizarse por medio de un sistema deslizante, pudiéndose fijar a la
a la distancia deseada. Dicha plataforma fija se puede abatir en dependencia de que queramos
que el paciente esta con la cabeza mas 0 menos inclinada

Su utilidad :

Esta camilla esta pensada para que los discos intervertebrales recuperen la posicion inicial
(centrada entre las vértebras) y asi conseguir reducir sus “desplazamientos (protusiones y
hernias) causantes de patologia. Al mismo tiempo consigue “facilitar” la funcion articular de las
facetas articulares posteriores (el otro nexo de unién entre las vértebras);

Si conseguimos que los discos recuperen “su” funcion de separar las vértebras y las facetas
articulares amplien su recorrido, conseguiremos liberar el estrechamiento del agujero de
conjuncion formado entre las dos vértebras y asi aliviar la salida de los nervios raquideos, que
estaran menos comprimidos.

LISTA DE CARACTERISTICAS CUALITATIVAS/ CUANTITATIVA S QUE PUEDAN
AFECTAR A LA SEGURIDAD

Uso del producto Traccién la columna, con el fin de que los
discos que estan situados entre las vértebras
se “centralicen

Definicién del producto, teniendo en cuenta la | Clase lla
directiva:

Materiales y componentes:

En contacto con la persona

Tela del somier. La plataforma moévil y la fija estan tapizadas
Collera y soporte para | utilizando material sintético ignifugo con
las axilas tratamiento anti-bacterias.

Mecanismo de masaje
La collera y soporte para las axilas , el
tapizado es con tejido con acabado anti-
bacterias y composicion 50% PES y 50% CO

El mecanismo excéntrico de masaje esta
forrado de caucho natural.

Sin ningln contacto:

Estructura de la
camilla

Colchén

Equipo eléctrico vy
componentes
electromecanicos
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Administracién de energia al paciente.

0 Tipo de energia
Control

Calidad
Cantidad
Duracién

OO0 Oo0Oo

Mecanica

Mediante 6rganos de accionamiento. No se
puede regular la velocidad del masaje.

El ndmero méaximo y minimo de sesiones
dependera del criterio del especialista
encargado de utilizar la camilla.

La duracion de masaje debe ser inferior a 30
minutos (recomendable de 10-15 min)

Administracién de sustancias:

NO PROCEDE

Procesa material biologico para su reutilizacion

NO PROCEDE

Esterilizacién por parte del usuario:

0

Tanto el tapizado del soporte de las axilas
como el de la plataforma tiene un acabado
anti-bacterias,

Limpieza y desinfeccion por el usuario
0 Tipo de agentes de limpieza
0 Ciclos de limpieza
o Disefio adecuado para facilitar
la limpieza

Para mantener las condiciones higiénicas de la
camilla, es necesario colocar una tela
desechable sobre la plataforma. De esta
manera, no se produce un contacto directo
entre el paciente y la camilla.

La camilla puede ser limpiada con alcohol 70%

y con lejia.

Modifica el entorno del paciente (temperatura, | NO PROCEDE
humedad, composicion del gas atmosférico,
presién y luz)
Mediciones: NO PROCEDE

0 Variables medidas

o Exactitud

0 Precision de los datos
Interpretativo (sistema experto) NO PROCEDE

Utilizacidon con farmacos u otras tecnologias
sanitarias):

0 Identificacion

0 Problemas potenciales

NO PROCEDE

Emisiones de energia o sustancias

0 Ruido
Vibracion
Calor
Radiacion
Temperaturas de contacto
Corrientes de fuga
Campos
/electromagnéticos

O O O0OO0OO0Oo

eléctricos

La camilla no emite ruido por encima de
70dB(A).

Las demas emisiones de energia son
verificadas por medio de ensayos de
seguridad eléctrica y compatibilidad

electromagnética.

Posibles influencias ambientales (entornos de
funcionamiento, transporte y almacenamiento)

0o Luz

0 Temperatura

o Vibraciones

o Derrames

0 Sensibilidad a las variaciones

del suministro de energia
eléctrica y de refrigeracion
0 Sensibilidad a
interferencias
electromagnéticas

las

La camilla es transportada y embalada en una
pieza, de manera que se minimizan los riesgos
derivados de una instalacion o montaje
incorrecto.
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Efectos sobre el medioambiente
0 Suministro de energia
eléctrica y de refrigeracion
o Emisién de materiales toxicos
o Generacién de interferencias
electromagnéticas

La camilla sera sometida a ensayos de
seguridad eléctrica y compatibilidad
electromagnética.

Consumibles o accesorios asociados al

producto

La tela desechable para evitar que entre en
contacto directo el paciente con el tapizado de
la camilla.

Mantenimiento y calibracion
0 Usuario
0 Especialista

El mantenimiento (nicamente sera llevado a
cabo por personal técnico de la empresa
fabricante. El usuario no debe manipular la
camilla en materia de regulacién de velocidad.

Soporte légico (software)

NO PROCEDE

Periodo de validez NO PROCEDE
Un solo uso NO PROCEDE
Formacion especial para su instalacion y|Se ha elaborado un protocolo médico, para
utilizacion gue personal especializado pueda utilizar la

camilla correctamente.

Establecer o introducir procesos de fabricacién
nuevos

En las instalaciones del fabricante se tiene
previsto acondicionar una zona exclusiva para
el montaje de la camilla que cumpla con los
requisitos necesarios de seguridad e higiene

Interfaz de usuario sobre el éxito del producto

En el disefio de la maquina, se ha tenido en
cuenta que el usuario pueda modificar lo
minimo posible las condiciones de utilizacion,
siendo el tiempo de funcionamiento la Unica
variable controlable por el mismo.

Partes o0 accesorios conectados
- Posibilidad de efectuar conexiones
erréneas
- Diferenciacion
- Aplicacion de pares de apriete

La camilla se entrega en una pieza. Los Unicos
accesorios de deben montarse y desmontarse
son la collera y soporte para las axilas, que
han sido diseflados para ser de facil
manipulacion..

Informacioén visualizada
- Ambientes
- Orientacion
- Poblaciones
- Perspectivas
- Claridad de
presentada
- Controles continuos o discretos,
etc

la  informacién

NO PROCEDE

Producto sanitario controlado por menus

NO PROCEDE

Portatil o movil
- Asas
- Mangos
- Ruedas
- Frenos
- Estabilidad mecanica
- Durabilidad

NO PROCEDE

AIMME. Instituto Tecnolégico Metalmecanico




AIMME

INSTITUTO TECNOLOGICO
METALMECANICO

Evaluacion de riesgos:
Camilla de traccion Discontinua
Modelo Faus Trak Fix 1

Cddigo: ERO1
Edicion:01
Junio 2006
Pagina: 5/11

IDENTIFICACION DE PELIGROS

(Considerar y registrar secuencias previsibles de episodios que pueden dar lugar a situacion

peligrosa)
ESTIMACION DEL RIESGO
PELIGRO . PROBABILIDAD _GRAVEDAD RIESGO
[ | MUY PROBABLE [ | MUY GRAVE
Peligro eléctrico [ ] PROBABLE Xl GRAVE TOLERABLE
@ POCO PROBABLE g LEVE
: [ ] MUY PROBABLE [ | MUY GRAVE
Atrapam|enic;rcno“r|1apartes de la % EgggAPBé_gBABLE % (LBS\'/A‘E/E TOLERABLE
1 MUY PROBABLE ] MUY GRAVE
Impacto zgrr;ﬁ%rtes de la [] PROBABLE [T GRAVE TRIVIAL
[X] POCO PROBABLE X LEVE
Incapacidad de mantener la LIMUY PROBABLE LIMUY GRAVE
seguridad higiénica [X] PROBABLE ] GRAVE TOLERABLE
[ ] POCO PROBABLE X LEVE
[ I MUY PROBABLE [ 1 MUY GRAVE
Degradacion del tapizado [ ] PROBABLE [] GRAVE TOLERABLE
[X POCO PROBABLE | X LEVE
Nericciones de [ ] MUY PROBABLE [ | MUY GRAVE
funcionamiento inadecuadas [ PROBABLE DX GRAVE TOLERABLE
[X POCO PROBABLE | [ | LEVE
Utilizacién incorrecta LI MUY PROBABLE LI MUY GRAVE
razonablemente previsible [ 1 PROBABLE [ GRAVE TOLERABLE
@ POCO PROBABLE g LEVE
[ ] MUY PROBABLE [ | MUY GRAVE
Mantenimiento inadecuado |[ ] PROBABLE [ ] GRAVE TRIVIAL
X POCO PROBABLE X LEVE
Sistema de control complejo o LI MUY PROBABLE LIMUY GRAVE
confuso [ ] PROBABLE [1 GRAVE TRIVIAL
@ POCO PROBABLE @ LEVE
Riesgos relacionados con LI MUY PROBABLE LIMUY GRAVE
radiaciones [ ] PROBABLE X] GRAVE TOLERABLE
@ POCO PROBABLE g LEVE
[ I MUY PROBABLE [ 1 MUY GRAVE
Ruido [] PROBABLE [1 GRAVE TRIVIAL
[X] POCO PROBABLE X LEVE
[ I MUY PROBABLE [ 1 MUY GRAVE
Vibraciones [ ] PROBABLE [] GRAVE TRIVIAL
[X] POCO PROBABLE X LEVE
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Peligro eléctrico:

La camilla de Traccién Discontinua modelo Faus- Trak Fix 1 funciona a 220 V. En el manual de
instrucciones se indica la tensién, la frecuencia y la potencia de utilizacion.

La instalacion eléctrica de la camilla incorpora un diferencial y un magnetotérmico, asi como
variadores de frecuencia de los motores. El cuadro eléctrico se encuentra escondido en la parte
inferior de la camilla. S6lo puede ser abierto con la ayuda de herramienta y no debe ser abierto
por el usuario de la camilla.

Debido a la utilizacién de energia eléctrica para el uso normal de la camilla, existe el riesgo de
choque eléctrico, ya sea por contacto directo o indirecto. Para evaluar la peligrosidad de riesgo
eléctrico, es necesaria la realizacion de ensayos eléctricos, tal y como se establece en las
normas UNE EN 60601-1 y UNE EN 60601-38.

Atrapamiento con partes de la camilla:

Debido al movimiento normal de la camilla, existe un riesgo residual de atrapamiento entre
partes moviles de la misma. Se han tomado varias medidas preventivas para evitar que se
produzca ese riesgo.
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Por lo que respecta a la separacién entre las plataformas, existe un separador flexible, que
unido al hecho que las dos plataformas no se junten del todo, hace que en caso de posicionar
la mano entre las dos plataformas, no se produzca aplastamiento.

Existen varias partes moviles en la camilla, si bien las consecuencias del atrapamiento son
leves, también se encuentran protegidas. A continuacion se muestran las imagenes de las
partes maviles protegidas:

Impacto con partes de la camilla en movimiento:

Debido al movimiento de traccién de la camilla, alguna persona que se encuentre en la zona de
movimiento de la camilla podria resultar golpeada por la misma. En principio, la probabilidad
que ocurra el peligro es baja, ya que la camilla se desplaza a una velocidad muy lenta y no es
necesario que se coloquen personas en las inmediaciones de la misma para un funcionamiento
normal. Por otra parte, las consecuencias de un hipotético impacto serian de magulladuras
pequefias.
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Incapacidad de mantener la seguridad higiénica

La plataforma esta tapizada con material sintético ignifugo con tratamiento anti-bacterias. Sin
embargo, para evitar que la camilla deba ser limpiada después de cada uso, siendo condicién
indispensable que se coloque una tela desechable sobre la plataforma. Dicha tela debera ser
retirada después de cada utilizacién de la camilla

Degradacion del tapizado

Para evitar riesgos relacionados con el deterioro de la camilla, se escogié6 un material con
resistencia suficiente al uso previsto. Se adjunta las caracteristicas técnicas del material, en la
que se recoge los resultados de los ensayos de carga de rotura, resistencia al desgarro,
resistencia de las costuras, resistencia a la abrasién y solidez a la luz, realizados seguin normas
europeas.
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Instrucciones de funcionamiento inadecuadas

Cabe destacar que la camilla solo puede ser utilizada por personas con formacion suficiente
(médicos, fisioterapeutas...). Existen, por tanto, unas instrucciones de funcionamiento y un
protocolo médico.

Las instrucciones de funcionamiento incluyen la siguiente informacion:

1. Advertencias
2. Descripcion de la camilla

2.1. Datos técnicos

2.2. Dimensiones de la camilla

2.3. Clasificacion de la camilla

2.4. Amplitud de movimientos
3. Principales componentes de la camilla
3.1. Componentes mecanicos Yy eléctricos
3.2. collera y almohadilla de sujecion para las axilas
3.3. Mando de control
Puesta en marcha
Limpieza y mantenimiento
Precauciones en el uso de la camilla
Esquemas eléctricos de la camilla

No ok

La camilla es facil de utilizar, y no precisa de mantenimiento complejo, ya que Unicamente hay
que garantizar la limpieza de la misma. Por tanto, en las instrucciones de funcionamiento se
recogen todos los aspectos que debe conocer el usuario para un manejo seguro de la misma.

Tal y como se ha comentado anteriormente, ademas de las instrucciones de utilizacion de la
camilla, existe un protocolo médico, en el cual se encuentran detallados los aspectos médicos
gue conlleva la utilizacion de la camilla.

Mantenimiento / limpieza inadecuados

La camilla requiere un mantenimiento minimo, ya que en caso de averia debe ser la empresa
fabricante la que deba reparar la camilla.

Lo dnico que debe hacer el usuario de la camilla es mantenerla limpia. Debe ser utilizada una
tela para que no se produzca contacto directo entre el tapizado de la camilla y la usuaria de la
misma.
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Sistema de control complejo o confuso

El sistema de mando ha sido disefiado de forma que el manejo de la camilla sea lo mas

sencillo posible. Asi se evitan errores relacionados con una mala utilizacién de la camilla de
traccion discal.

Hay tres posibilidades de movimiento de la camilla:

- Inclinacién de la camilla
- Traccién
- Masaje

Por otra parte, dispone de temporizador. El temporizador ha sido colocado a propésito en una
zona no facilmente accesible, con el objetivo que soélo sea utilizado por la persona especialista.
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Riesgos relacionados con radiaciones

La camilla serd sometida a ensayos de Compatibilidad Electromagnética, tal y como se
especifica en la norma UNE EN 60601-1-2:2001

Vibraciones

La camilla se apoya en cuatro apoyos regulables antivibratorios.
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