MANUAL DE INSTRUCCIONES ES WUNDER SA.BI.SRL

— >

‘Wunder

inspired by precision £

www.wunder.it
BASCULA PROFESIONAL
MOD. C201 - C202
-, 3 3 ;i/i i

- _

A Lea atentamente el presente manual antes de usar el aparato
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WUNDER SA.BI.SRL ES MANUAL DE INSTRUCCIONES

Eligiendo la bascula pesa personas profesional electrénica WUNDER mod. C201 y C202 de columna adquieren un
aparato de alta precisioén.

Desde hace mas de 40 afios WUNDER pone su experiencia al servicio de la salud.

Las basculas pesa personas mecanicas Wunder mod. C201 y C202 han sido fabricadas de conformidad con la
normativa vigente en hospitales, ambulatorios médicos y sanatorios con hospitalizacion.

Las basculas pesa personas C201 y C202 son productos médicos de clase Im con dispositivo de medicién y han
sido calibradas de conformidad con la clase de precision III (segun las normas 2017/745 y 90/384 CEE).

1. DISPOSICIONES GENERALES

& JATENCION!
Leer atentamente el presente manual antes de utilizar el instrumento ya que proporciona importantes
indicaciones concernientes a la SEGURIDAD DE USO Y MANTENIMIENTO.

Las descripciones e ilustraciones, proporcionadas en este manual, se consideran no comprometedoras. WUNDER
se reserva el derecho a aportar las modificaciones que considere convenientes con fines de mejoramiento, sin
comprometerse a actualizar esta publicacion.

El Servicio de Atencién al Cliente estd a disposicidén para mas informacién sobre el uso, el mantenimiento y la

asistencia de este producto.

Convenciones:
En este manual se han utilizado los siguientes simbolos

C E PRODUCTO SANITARIO CONFORME AL REGLAMENTO (UE) 2017/745

c E M INSTRUMENTO ADECUADO PARA USO LEGAL, CONFORME A LA DIRECTIVA 2014/31/UE
Y LA NORMA EUROPEA EN45501

DISPOSITIVO MEDICO
IDENTIFICADOR UNICO DEL DISPOSITIVO

INSTRUMENTO CONFORME A LA DIRECTIVA DE METROLOGIA NAWI CLASE DE PRECISION
111 90/384 - 2014/31/UE Y LA NORMA EUROPEA EN45501

{ATENCION! COLOCADO ANTES DE DETERMINAR LOS PROCEDIMIENTOS. SU INCUMPLIMIENTO
PUEDE PROVOCAR DANOS AL OPERADOR, AL PACIENTE O AL PRODUCTO.

FABRICANTE: WUNDER SA.BI. SRL - VIA VECCHIA PER MONZA, 20 - TREZZO S/ADDA (M), ITALY

@ LEA DETENIDAMENTE EL MANUAL ANTES DE UTILIZAR EL INSTRUMENTO
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MANUAL DE INSTRUCCIONES ES WUNDER SA.BI.SRL

2. SEGURIDAD

A ATTENZIONE!

Los operadores deberan leer atentamente el presente manual, atenerse a las instrucciones contenidas en
el mismo y familiarizarse con los procedimientos correctos de uso y de mantenimiento del instrumento.
La casa fabricante no se asume ninguna responsabilidad por los dafios directos o indirectos, incluida la pérdida
de ganancias, o cualquier otro dafio de tipo comercial que pueda derivarse del uso del producto no conforme a
lo descrito en el presente manual.

+ Conservar este manual para consulta y ayuda del personal.

* No sobrecargar el instrumento superando el valor de capacidad maxima.

* No aplicar las cargas de modo brusco.

+ No utilizar objetos cortantes o puntiagudos para apretar los botones.

» No intentar abrir el instrumento.

+ No eliminar los sellos de conformidad presentes en el instrumento.

« No sumergir el instrumento en agua u otros liquidos.

* Hacer que se efectlen regularmente las operaciones de mantenimiento y las verificaciones métricas posteriores.

Debe informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre de cualquier
incidente grave relacionado con el producto sanitario que suministre.

3. DESCRIPCION Y USO PREVISTO

Dicho dispositivo esta destinado a ser usado para pesar personas, en ambulatorios médicos, con el fin de obtener
un diagndstico general.

Ambiente de uso: en hospitales y clinicas médicas, ambulatorios médicos. El local donde se coloque debera estar
dotado de instalacién eléctrica conforme a las normas actualmente en vigor. Es aconsejable utilizar la bascula en
ambientes no expuestos a interferencias magnéticas.

Personal destinado al uso del producto: operadores y médicos que estén familiarizados con el producto.
Control y Responsabilidad: el dispositivo médico debera utilizarse bajo la supervisién de un médico cualificado o
personal cualificado encargado del mantenimiento y de las verificaciones periédicas.

Limites de uso: dicho dispositivo médico puede utilizarse solo tal y como aparece descrito en el presente manual.
Vida util del producto: 7 afios
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WUNDER SA.BI.SRL ES
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4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Modelo C201 columna C202 columna

Capacidad 200kg 220kg

Division 100g 100g

Fabricante Wunder Sa.bi.srl Trezzo S/Adda Milano lItaly

Aprobacion OIML Clase III

Unidad de medida kg

Temperatura operativa 0°C-35°C

Accesorios incluidos Estadimetro telescopico 60-212 cm / 24-84 pulgares
Tmm -+ 5mm /0,25 pulgares

5. INSTALACION

El kit de embalaje contiene:

. Columna y cabezal con sistema de peso

. Tirante columna (barra en el interior de la columna)
. Base con tarima de goma

. Estadimetro Telescépico medida altura

. Ruedas para el transporte

. Kit Montaje: 8 Tornillos distintos y 1 Llave

. Manual de Instrucciones

N o~ wWN -
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MANUAL DE INSTRUCCIONES ES WUNDER SA.BI.SRL

5.1 MONTAJE BASE COLUMNA

A JATENCION!
Mantener unidas la base y la tarima durante la fase de vuelco,
para evitar la salida de los casquillos de las palancas.

1. Apoyar horizontal sobre una mesa la columna de la bascula (fig. 1)

2. Desatar los cables que bloquean las palancas

3. Extraer el tirante de la barra con la llave en dotacién y enganchar la palanca larga de la base hasta unirla con el
tirante de la columna (fig. 2-3)

4. Colocar delicadamente la bascula en el suelo

fig. 1

fig. 2
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WUNDER SA.BI.SRL ES MANUAL DE INSTRUCCIONES

5.2 FIJACION COLUMNA/ BASE (TARIMA)
Colocar la bascula pesa personas en el suelo y fijar la columna a la base con los cuatro tornillos en dotacion (fig. 4)
Luego corte la brida que une la base.

fig. 4

5.3 MONTAJE DEL SOPORTE EN POSICION RECTA A LA BASE

Quite los tornillos de la plataforma, coloque el soporte alinedndolo con los orificios de la plataforma y atornillelo
con los 4 tornillos suministrados (fig.5)

5.4 MONTAJE ESTADIMETRO
Fijar el estatimetro con los dos tornillos hexagonal (fig. 6-7)

@ x1

hexagonal screw

fig. 7

G x1

hexagonal screw
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MANUAL DE INSTRUCCIONES ES WUNDER SA.BI.SRL

6. INSTRUCCIONES DE USO

1. Colocar el instrumento sobre una superficie plana para la fiabilidad de la medicién del peso.

2. Asegurarse de que el indice de la lectura del peso marque cero.

3. Subir encima de la base (tarima) de la bascula.

4. Mover el “Pilén kg” para la medicién de los kilogramos y mover el “Pilén 100 g" para la medicién de los 100 g.
5. Cuando la barra de equilibrio permanezca suspendida y el indice esté en el signo rojo, el peso sera correcto.
6. Leer el peso con los dos pilones: kilogramos y 100 g.

7. Descender lentamente de la tarima volviendo a colocar los dos “Pilones” en el cero.

( B) escala “g” (division = 100g)

100 120 140 160 180 l

escala “kg" (step = 20kg)

“Wunder

inspired by precision
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7. UTILIZACION ESTADIMETRO

MEDIDAS SUPERIORES A 131 cm

Levantar la paleta apoyacabezas

Colocarla horizontalmente

Bajar la barra hasta el punto en el
que la palanca apoyacabezas toque
la cabeza del paciente. La altura
puede leerse en el punto ‘A’

MEDIDAS INFERIORES A 131 cm

Bajar la paleta apoyacabezas 'y
apretar el tope central negro

Manteniendo apretado el tope
negro, bajar la paleta apoyacabezas

Bajar la barra hasta el punto en el
que la paleta apoyacabezas toque
la cabeza del paciente. La altura
puede leerse en el punto ‘B’
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MANUAL DE INSTRUCCIONES ES WUNDER SA.BI.SRL

8. MANTENIMIENTO Y ASISTENCIA

A JATENCION!

Es aconsejable mantener bajo control el instrumento en dotacién con un correcto mantenimiento periédico, con
periodicidad a definir a cargo del usuario.

Es aconsejable que personal cualificado efectle las operaciones de mantenimiento.

Para mas informacién al respecto pueden dirigirse al servicio técnico de atencién al cliente de WUNDER que esta
a su disposicion.

Para una mejor y mas larga duracién del producto es conveniente efectuar periédicamente una cuidadosa
limpieza general.

La limpieza del instrumento debera efectuarse con un pafio suave, humedecido con agua o detergente neutro,
evitando el uso de disolventes o sustancias abrasivas.

En caso de inutilizaciéon prolongada del instrumento, extraer las pilas del terminal y cubrir el instrumento para
mantenerlo integro.

Durante el transporte, prestar atencién a no someter el instrumento a golpes o excesivas presiones mecanicas. En
caso de reparacién o asistencia, dirigirse al proprio distribuidor.

9. DESGUACE Y ELIMINACION

Puesta fuera de servicio
En caso de puesta fuera de servicio por un largo periodo de tiempo es necesario proceder a la proteccién de
aquellas partes que podrian resultar dafiadas por el depésito de polvo.

Desguace
Cuando se decide dejar de utilizar este articulo, es aconsejable hacerlo inoperante. Asimismo se recomienda hacer
inocuas aquellas partes que puedan ser causa de fuentes de peligro.
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WUNDER SA.BI.SRL ES MANUAL DE INSTRUCCIONES

10. GARANTIA

El presente certificado deberd conservarse hasta la fecha de vencimiento de la garantia.

Este debera presentarse junto con la factura, ticket fiscal o albaran de acoplamiento que indique el nombre del
distribuidor y la fecha de venta, cada vez que sea necesaria una actuaciéon técnica. De lo contrario, el usuario
perderd el derecho a la garantia.

La garantia se considerard activada en el momento de la compra y tendrd validez durante el periodo de tiempo
previsto por el catdlogo/lista de precios vigente.

Por garantia hay que considerar la sustitucién o reparacién gratuita dentro de los plazos establecidos, de las piezas
que componen el aparato, que segun la decisiéon incuestionable de la casa fabricante resultasen defectuosos
originariamente; por tanto, serd Wunder la que repararé o sustituira el articulo.

La garantia no cubre:

+ averias derivadas de transporte, dafios derivados de caidas ni dafios causados por negligencia y manipulacién

+ dafios derivados de incapacidad de uso del aparato y uso inapropiado del mismo

+ dafios causados por la insuficiencia o inadecuacién de la instalacién eléctrica o alteraciones derivadas de
condiciones medioambientales, climéticas o de otro tipo

+ dafios debidos a una instalacién errénea del aparato y a reparaciones efectuadas por personal no autorizado

+ actuaciones a domicilio para controles no debidos o presuntos defectos

* mantenimiento ordinario y lo que puede considerarse el deterioro normal por el uso

Wunder no responde tampoco de posibles dafios, cualquiera que sea la naturaleza de los mismos, que puedan
ocasionarse directa o indirectamente a personas, animales o cosas como consecuencia del incumplimiento de
todas las instrucciones indicadas en este manual o, en todo caso derivadas de un uso inapropiado.

En caso de que surgieran controversias, seran los Juzgados y Tribunales de Bérgamo los competentes para
conocer de las mismas.
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MANUAL DE INSTRUCCIONES ES WUNDER SA.BI.SRL

11. CONFORMIDAD

INSTRUMENTO DE PESO WUNDER: MODELO C201/ C202

Se certifica que este aparato ha sido controlado y ha superado positivamente el ensayo funcional.
Esta en conformidad con las siguientes normas y directivas:

EN 45501/ EN60601-1 / EN60601-1-2
REGLAMENTO (UE) 2017/745 - Medical Device Regulation

12. PLACAS DE IDENTIFICACION

A JATENCION!

La placa metrolégica aplicada indica el afio de fabricacion (M YY) por ejemplo, M 24 = 2024, M 25 =2025... y asi
sucesivamente.

Manufacturer: Wunder Sa.Bi. s.r.|
@ @ ﬁ M Via Vecchia per Monza, 20 IN ACCORDANCE WITH REGULATION (EU) 2017/745
RoRs i 20056 - Trezzo sul’Adda (M) - Italy CONFORME AL REGOLAMENTO (UE) 2017/745
'REF| 201 g3 0474
m?x=22ﬁ0 kg  e=100g T12037 rev 0 c E 0425
in=2kg
+5°C / +35 °C SN 0000
] 2025.01.16
il '-'-C-l;'-iq'__: (01)08052570460021
Har:  (11)250116
(21)C24010000
IC: 00008
[sN] c24010000
Manufacturer: Wunder Sa.Bi. s.r.|
@ @ E M Via Vecchia per Molnza, 20 IN ACCORDANCE WITH REGULATION (EU) 2017/745
s 20056 - Trezzo sulfAdda (M) - Italy CONFORME AL REGOLAMENTO (UE) 2017/745
€202 |3 0474
m?x=22i0 kg ~ e=100g T12037 rev 0 c E 0425
in=2kg
+5°C/ +35°C 'SN 0000
[UDI] (1] 2025.01.16
Ll :'-l-" '_ (01)08052570460038
- (11)250116
(21)C24010000
IC:00008C
[sN] c24010000
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