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Términos usados

El presente manual se ha redactado
con la finalidad de proporcionar una
serie de conceptos clave relacionados

con la seguridad del aparato.

Un mensaje de advertencia indica determinadas
acciones o situaciones que pueden tener como

resultado lesiones o la muerte.

Un mensaje de precaucién indica determinadas
acciones o situaciones que pueden tener como
resultado dafios en el equipo, datos inexactos o

la invalidacion de un procedimiento.

Una nota proporciona informacién util sobre una

funcién o un procedimiento.

ADVERTENCIA

A\

Antes de utilizar el Kit Bariatrico, lea el presente
manual en su totalidad. Al igual que sucede con
todos los equipos médicos, el uso de este dispositi-
vo sin conocer a fondo su funcionamiento puede
causar danos al paciente o al operador. Solo deben
operar este equipo personas que hayan sido capacitadas
para ello bajo la direccion de personal médico calificado.

El presente manual incluye precauciones especificas
para ciertos procedimientos

Antes de poner en funcionamiento del Kit Bariatrico
lleve a cabo las comprobaciones indicadas en el
presente manual. Si la unidad falla en alguna etapa
del procedimiento de comprobacién, debe retirarse
para ser reparada
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' Introduccion

Los productos ND Medical exhiben hoy el resultado de un cuidadoso proceso de
diseno, cuyo desarrollo se ha nutrido de exigentes demandas funcionales, genera-
das por los renovados requisitos que impone la constante actualizacion en la
implementacion de técnicas quirtrgicas. Este dindmico marco operacional, se
encuentra ademas alineado con un enfoque estético que armoniza, a su vez, con un
esmerado estudio ergonédmico en toda la linea de equipos.

EL Kit Bariatrico ND Medical ofrece todas las caracteristicas necesarias para optimi-
zar la comodidad y la seguridad del paciente tanto como la del equipo médico que
la opera. El Kit Bariatrico se ha producido respetando estandares compatibles con
todos los accesorios existentes en el mercado.

ende un conjunto
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Aspecto vinculado con la robustez
estructural, brindando garantia a la
ejecucion de maniobras de alto
riesgo

Mantenimiento de la repeticion
operativa de todos sus mecanis-
mos (alta frecuencia de uso)

Materializada por existencia de
accionamientos rapidos de
mecanismos, que permiten
modificaciones agiles en la
distribucion especial de
posiciones y movimientos

Diserio y empleo de materiales,
que optimizan la implementacion
de las tareas de Limpieza y
Desinfeccion (ver pag. 9 - 10).

Representada por una facilitada
posibilidad de acceso del Cirujano,
a los campos operatorios.

Acceso simple y combinado a la
configuraciéon de todas las
posiciones quirtrgicas

Disponibilidad de alternativas,
para variaciones en la configura-
cién posicional y funcional.
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' Mantenimiento

ELKit Bariatrico ND Medical ha sido disefiada y fabricado para operar en ambien-
tes quirdrgicos debidamente implementados.

El Kit Bariatrico ND Medical se fabrica bajo la filosofia “Libre de Manten-
imiento”.

La garantia ofrecida por ND Medical SR.L. asegura un correcto desempefio
del Kit Bariatrico en el marco de un adecuado uso de sus componentes.

ND Medical SRL. no ha cedido el servicio técnico oficial de la empresa,
siendo el Unico proveedor en condiciones de entregar repuestos originales
a demanda durante todo el ciclo de vida de sus productos, avalado por la
implementacién de trazabilidad de su Sistema de Gestién de Calidad.
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4 Limpieza

Limpieza

ELKit Bariatrico ND Medical puede someterse a un protocolo de limpieza
que contempla dos instancias:

Limpieza Interrecurrente

Esta accion se ejecuta luego de cada cirugia.

Esta etapa del protocolo de limpieza se lleva adelante mediante la remocion y trapea-
do de las colchonetas de cada moédulo utilizando monopersulfato de potasio como
producto descontaminante. La exposicion del plano de acrilico producto de esta
remocion permite también su limpieza con la misma metodologfa.

A Limpieza Terminal
° Se lleva a cabo al final del dia de trabajo.
% Ademas de los elementos que constituyen la superficie de apoyo del paciente bajo
este tipo de limpieza se aborda la descontaminacion del resto de las piezas metalicas
@ (columna, base, ruedas, etc) con la misma metodologia trapeado humedo utilizando
monopersulfato de potasio como principio activo.

IMPORTANTE

ND Medical S.RL. desaconseja el uso de limpiadores formulados con cloro
como principio activo, dado la presencia de su accion corrosiva, toxica e
irritante.

5 | Desinfecc

Debido a la accié
como producto li
estos insumos per
desinfectar en la
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El Kit Bariatrico ND Medical se fabrica teniendo en cuenta un esquema
ergondmico-funcional. Este formato articula las necesidades operativas del ND Medical SR.L. concede garantia de fabricacion a este

profesional médico con aspectos de seguridad y repetibilidad operativa del producto, cumplidas las siguientes condiciones:
dispositivo médico, centrados en el paciente.

NOTAS
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Nuestros productos tienen Certificacién de ANMAT, ademas de

garantia oficial y directa de fabrica.

Recientemente hemos certificado nuestra empresa en ISO
13485:2016. Esta norma define los criterios para un sistema de
gestion de calidad para la fabricacion de dispositivos meédicos;
garantizando que los mismos cumplan con las normativas adec-

uadas y con las necesidades de los clientes.
Contamos con stock permanente de repuestos, accesorios vy
Servicio Post Venta con personal especialmente capacitado

para brindar soluciones.

Nuestra Red de Distribuidores y Logistica propia nos permiten

estar presentes en todo el Pais.
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