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0 Indicaciones importantes sobre este documento

0.1 Ambito de aplicacion, identificacién, objeto

0 Indicaciones importantes sobre este documento
0.1 Ambito de aplicacién, identificacion, objeto

Estas instrucciones de uso son validas para el siguiente producto:

Nombre de articulo: Cabezal de camara Full HD con zoom
Numero de articulo: 95-3901

Estas instrucciones de uso forman parte del producto y contienen toda la informa-
cién que necesitan el usuario y el operador para una utilizacién segura y adecua-
da del mismo.

0.2 Destinatarios

Estas instrucciones de uso estan dirigidas a los médicos, personal de asistencia
sanitaria, técnicos de medicina y responsables del suministro de material estéril
encargados de la instalacion, manejo, mantenimiento, conservacion y prepara-
cion del producto.

0.3 Uso y conservacion de este documento

Guarde estas instrucciones de uso siempre en el mismo lugar y asegurese de
que siempre estén accesibles a los destinatarios.

Si se cede o se cambia de lugar el producto, entregue el documento al préximo
duefio.

0.4 Documentos complementarios

Para mas informacion sobre la utilizacion y asignacion de las teclas del ca-
bezal de la camara y las opciones y posibilidades correspondientes, consulte
las instrucciones de uso de la unidad de control utilizada (95-3910, 95-3930,
95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985, 95-6930, 95-6980, ELEVCCU,
ELEVCCUVR, ELEV4KCCU).
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1 Informacion general sobre el producto

1.1 Volumen de suministro

1 Informacion general sobre el producto
11 Volumen de suministro

El volumen de suministro del producto incluye:

= 1x cabezal para camara
®  1xinstrucciones de uso

Tras recibir la entrega, con la ayuda del certificado de envio compruebe que esté
completa y en perfecto estado.

La entrega ha salido de fabrica en perfecto estado. Si, no obstante, hubiese moti-
vo de queja, dirijase al servicio de asistencia técnica de nuestra empresa.

1.2 Descripcion del producto

1.21 Caracteristicas esenciales y funcionamiento

Unidades de control  El presente cabezal de camara puede conectarse a las unidades de control con
compatibles L , , -
los siguientes numeros de articulo y solo puede utilizarse con estas: 95-3910,
95-3930, 95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985, 95-6930, 95-6980,
ELEVCCU, ELEVCCUVR, ELEV4KCCU.

Juntos, la unidad de control y el cabezal de la camara forman la camara basada
en la técnica CMOS.

FullHD -1080p  En combinaciéon con un monitor adecuado, la camara proporciona una resolucion
de imagen nativa Full HD en imagen completa (1080p).

Teclas del cabezal de  El cabezal de la camara dispone de tres teclas configurables que pueden servir
camara . ; , .
para regular la imagen, tomar fotografias, grabar videos o navegar y modificar los
ajustes en el menu de configuracién de la unidad de control.

El cabezal de camara se caracteriza por una distancia focal manualmente regu-
lable de 14,25 - 28 mm. El cabezal de la camara esta disefiado de forma que la
imagen permanece nitida al enfocar con el zoom.
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1 Informacion general sobre el producto

1.2 Descripcioén del producto

1.2.2 Vision general

Figura 1-1: Cabezal de la camara modelo “Zoom”.

Anillo de zoom
Anillo de enfoque

Bloqueo para el ocular

Seguro contra apertura involuntaria del bloqueo
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1 Informacion general sobre el producto
1.3 Finalidad de uso

1.3 Finalidad de uso
1.31 Finalidad

El producto sirve para visualizar estructuras anatdomicas del cuerpo humano.

tipo CF segun IEC 60601-1 sobre proteccion contra descargas eléctricas y esta
autorizado para su utilizacion en combinacion con elementos aplicados disefa-

. El producto, en combinacién con la unidad de control, cumple las condiciones de

dos para uso directo en el corazon.
1.3.2 Indicaciones

Intervencion minimamente invasiva.

Cirugia y endoscopia generales.
133 Contraindicaciones

El uso de componentes de la camara y accesorios para la camara esta contrain-
dicado en aquellos casos en que los procedimientos endoscoépicos estan contra-
indicados por alguna razén. Como en cualquier intervencién quirdrgica, deben te-
ner en cuenta el tamafo del paciente y del area de trabajo al utilizar los compo-
nentes de la camara. Dependiendo de la enfermedad que padezca el paciente,
pueden existir contraindicaciones que dependan del estado general del paciente
o del cuadro clinico correspondiente. La decision de realizar una intervencion en-
doscopica es responsabilidad del cirujano y debe tomarse en base a un andlisis
individual del riesgo-beneficio.

1.4 Conformidad
141 Normas y directrices

El producto, compuesto por la unidad de control y el cabezal de la camara, cumple
los requisitos de las siguientes normas aplicables:

= |EC 60601-1 Aparatos electromédicos - Parte 1:
Estipulaciones generales para la seguridad incluidas las caracteristicas
esenciales

= |EC 60601-1-2 Aparatos electromédicos - Parte 1-2:
Compeatibilidad electromagnética

= |EC 60601-2-18 Aparatos electromédicos - Parte 2-18:
Estipulaciones especiales para la seguridad incluidas las caracteristicas
esenciales de los aparatos endoscopicos
1.4.2 Clasificacion del producto sanitario

El producto es un producto sanitario clase | segun la normativa de la UE pertinente.
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1 Informacion general sobre el producto

1.5 Identificacion

1.5 Identificacion

1.5.1 Pictogramas e indicaciones en el producto y el envase

Seguir las instrucciones de uso

Identificacion CE

Numero de articulo

Numero de serie

Producto sanitario

Fabricante

Fecha de fabricacion

Precaucion (IEC 60601-1 3ra. edicion) /
Advertencia, observar la documentacién adjunta (IEC 60601-1 2da. edicion)

No utilizar en lugares expuestos a resonancias magnéticas

Elemento de aplicacion del tipo CF segun IEC 60601-1

Desbloqueo

Bloqueo

Temperatura admisible de almacenamiento y transporte

Humedad relativa admisible durante el almacenamiento y el transporte

Presion de aire admisible durante el almacenamiento y el transporte

Precaucion: La venta y la prescripcion de este producto por parte de un profesio-
nal médico estan restringidas por las limitaciones establecidas en la ley federal
de los Estados Unidos

Y ] e ——— T AT

Recoger por separado los aparatos eléctricos y electrénicos usados
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1 Informacion general sobre el producto

1.5 Identificacion

1.5.2 Pictogramas incluidos en este documento

/A\ Senal de advertencia general
Advertencia de tension eléctrica
/@x Advertencia de peligro bioldgico, riesgo de infeccion

1.6 Contacto con el servicio técnico

Si tiene dudas sobre nuestros productos, su instalacién o utilizacién o si necesita
recurrir al servicio técnico, dirijase a una de nuestras filiales.

Encontrara los datos de contacto en la parte posterior de este documento.

1.7 Obligacion de notificacion en caso de incidente grave

Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabri-
cante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que estén estableci-
dos el usuario y/o el paciente.
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2 Informacién general de seguridad

2.1 Representacion de los mensajes de advertencia

2 Informacion general de seguridad
21 Representacion de los mensajes de advertencia
211 Advertencias al principio de un capitulo

Encontrara las advertencias que se describen a continuacién recopiladas al prin-
cipio de los capitulos que contienen instrucciones para proteger de los riesgos
correspondientes.

La gravedad del riesgo potencial queda expresada por la palabra que encabeza
la advertencia.

Lea con atencion las advertencias y téngalas presentes mientras lleva a cabo las
instrucciones correspondientes.

Advierte de un peligro que podria conllevar la muerte o lesiones graves:

A ADVERTENCIA

Tipo y origen del peligro de lesién
Consecuencias si no se tiene en cuenta

> Medidas para protegerse del peligro

Advierte de un peligro que podria conllevar lesiones de gravedad leve a media:

A ATENCION

Tipo y origen del peligro de lesion
Consecuencias si no se tiene en cuenta

> Medidas para protegerse del peligro

Indicacién sobre posibles dafios materiales:

AVISO

Tipo y origen del peligro de dafios materiales
Consecuencias si no se tiene en cuenta

> Medidas para protegerse del peligro
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2 Informacién general de seguridad

2.1 Representacion de los mensajes de advertencia

21.2 Advertencias en el texto

Encontrara las advertencias que se describen a continuacién en las instrucciones
de actuacion justo antes de los pasos que pueden ayudar a proteger de los peli-
gros correspondientes.

La gravedad del riesgo potencial queda expresada por la palabra que encabeza
la advertencia.

Lea con atencion estas advertencias y siga las medidas para protegerse del peli-
gro.

Advierte de un peligro que podria conllevar la muerte o lesiones graves:

jADVERTENCIA! Tipo y origen del peligro. Consecuencias si no se tiene en
cuenta. Medidas para protegerse del peligro.

Advierte de un peligro que podria conllevar lesiones de gravedad leve a media:

JATENCION! Tipo y origen del peligro. Consecuencias si no se tiene en cuenta.
Medidas para protegerse del peligro.

Indicacion sobre posibles dafos materiales:

jAVISO! Tipo y origen del peligro. Consecuencias si no se tiene en cuenta. Medi-
das para protegerse del peligro.

2.2 Seguridad del producto

221 Indicaciones de seguridad basicas

Peligros, a pesar de la
mas alta calidad

Nuestros productos se disefian y fabrican segun los mas elevados estandares de
calidad.

Aunque este producto incorpora la ultima tecnologia, pueden producirse peligros
durante su puesta en servicio, uso, preparacion o mantenimiento.

Por esta razon, lea con atencién estas instrucciones de uso. Tenga en cuenta y
siga las advertencias descritas en este documento.

Utilice el producto de acuerdo con su finalidad de uso, solo si este se encuen-

tra en perfecto estado y siguiendo las instrucciones de uso. Asegurese de que el
producto y los accesorios utilizados se encuentren en perfectas condiciones y 6p-
timo funcional antes de cada utilizacién.

Conserve el envase original. Transporte y almacene el producto en el envase ori-
ginal y utilicelo para enviar el producto al servicio técnico en caso de reparacion.

Informenos de inmediato si detecta averias o mal funcionamiento del equipo.
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2 Informacién general de seguridad

2.2 Seguridad del producto

> &

> > b P

A

jADVERTENCIA! Las modificaciones no autorizadas del producto pueden conlle-
var riesgos. Las personas pueden sufrir lesiones graves. No efectue modificacio-
nes no autorizadas.

ijADVERTENCIA! Fallo de componentes durante una intervencion. Peligro para el
paciente. Tener a punto un recambio listo para el uso.

jADVERTENCIA! Riesgos derivados de la disposicion, colocacion, combinacion
o caracteristicas de los aparatos o dispositivos cercanos o conectados. Tener en
cuenta las instrucciones de manejo de los productos correspondientes. Efectuar
un andlisis del riesgo.

iADVERTENCIA! Peligro de asfixia. Mantenga el material de embalaje fuera del
alcance de los nifios.

iADVERTENCIA! Tomografia por resonancia magnética (TRM). Fuerza magné-
tica, interacciones electromagnéticas, calentamiento de las piezas de metal. No
utilizar el producto cerca de tomégrafos por RM.

jADVERTENCIA! Utilizacion durante la descarga de un desfibrilador. Riesgo de
lesiones personales. Retirar el producto del area quirurgica antes de la descarga.

JATENCION! Manejo brusco. Riesgo de lesiones para el paciente si se utiliza

un producto dafado. Trate el producto con cuidado. No pliegue, aplaste ni doble
bruscamente el cable de la camara. No siga utilizando el producto y envielo al fa-
bricante para una revisioén si se ha visto sometido a un esfuerzo mecanico excesi-
Vo 0 tras una caida.

jADVERTENCIA! Un manejo y un cuidado inadecuados, asi como el uso para fi-
nes no previstos, pueden dar lugar a riesgos para el paciente, el usuario y para
terceros o a un desgaste prematuro del producto.

222 Cualificacion del personal

Para la instalacion, el manejo y el mantenimiento se requiere la cualificacién es-
pecifica correspondiente. Respetar los requisitos de cualificacion del personal
que se describen en los capitulos correspondientes del presente documento.
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3 Uso

3.1 Indicaciones de seguridad

3.1

Uso

Indicaciones de seguridad

A

A ADVERTENCIA

Utilizacién de piezas no estériles
Peligro de infeccion para el paciente

> Utilice solo endoscopios y accesorios endoscépicos adecuadamente pre-
parados

> Realizar una inspeccion visual antes del uso

A ADVERTENCIA

Reproduccion de una grabacion de video en vez de la imagen en directo
Peligro para el paciente

> Asegurarse siempre de que la imagen en directo de la camara endoscopi-
ca aparece en el monitor

A ADVERTENCIA

Interacciones con aparatos utilizados al mismo tiempo (p. €j. laser, ciru-
gia AF)

Peligro para el paciente y el usuario, problemas con la calidad de la imagen,
desperfectos en el producto

> Asegurese de que todos los aparatos utilizados cumplan, como minimo,
las condiciones BF o CF exigidas segun IEC 60601-1

> Tener en cuenta la identificacién y las instrucciones de uso de los aparatos
utilizados

> Evite que el endoscopio y las piezas conductoras con electrodos AF acti-
vados entren en contacto directo

> No activar los electrodos AF cerca de gases ni liquidos inflamables

> Aspire las mezclas de gases y liquidos explosivos antes de utilizar apara-
tos AF
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3 Uso

3.2 Teclas del cabezal de camara

3.2 Teclas del cabezal de camara
3.21 Informacién general y asignacion de fabrica

Cada una de las teclas del cabezal de camara puede iniciar una funcién concreta
si se presiona de forma breve o prolongada.

En el menu, las teclas pueden asignarse libremente, con las siguientes restricciones:

= No puede modificarse el acceso al menu en si;

= White balance (Ajuste de blancos), Light source on/off (Fuente de luz
Apagado/Encendido), Selective color enhancement (SCE) [Incremento
del color selectivo (SCE)], Smoke reduction (Reduccion del humo), Noise
reduction (Reduccion del ruido) y Grid removal (Eliminacion de grid) solo
se pueden asignar a los botones 1y 2, activables con una pulsacion lar-

ga.

En los ajustes de fabrica, los botones del cabezal de camara vienen asignados
como sigue:

Tecla 1 Tecla 2 Tecla 3
Presionar ) . Toma de fotografia
Brillo + Brillo - .
brevemente 0 no asignado
Presionar de Fuente de luz Ajuste de .
. Acceso al menu
forma prolongada = Apagado/Encendido blancos

Tabla 3-1: Ajustes de fabrica de las teclas del cabezal de camara.

3.2.2 Modificar la asignacion de las teclas del cabezal de la camara

_ Navegue en el ment con las teclas en forma de flecha y confirme su seleccion
con la tecla Mendu.

A continuacién, se describe por medio de ejemplos como asignar la tecla 3 al
realce de contornos.
. 1. Pulse la tecla Menu situada en el cabezal de la camara durante 2 segundos
aprox.

> Se abre el menu principal en la pantalla.

Navegue hasta el elemento de menu Options (Opciones) y confirme.
Navegue hasta Button layout (Configuracion de teclas) y confirme.

Navegue hasta M short (M breve) y confirme.

o~ 0D

Navegue hasta la opcion Edge enhancement (Realce de contornos) y
confirme.

> Su seleccion aparecera en texto blanco.

> Ahora, puede controlar el realce de contornos con la tecla 3.
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3 Uso

3.2 Teclas del cabezal de camara

3.23 Navegacion por el menu con las teclas del cabezal de la camara
gl L ) ,
= Entrada en el menu: Pulsar la tecla 3 y mantenerla pulsada.
Ir hacia arriba en el menu: Pulsar brevemente la tecla 1.
Ir hacia abajo en el menu: Pulsar brevemente la tecla 2.

Confirmar una seleccion dentro del menu: Pulsar brevemente la tecla 3.

Salir del menu: Pulsar la tecla 3 y mantenerla pulsada.

3.3 Realizacién de una inspeccién visual
Antes de cada intervencion realice una inspeccion visual.

1. Asegurese de que las superficies de cristal del cabezal de la camara estén
limpias.

Para ello, oriente el cabezal de la camara hacia una superficie blanca y lim-
pia. Las lentes estan sucias si ve manchas o sombras en la pantalla que no
estan presentes en la superficie.

jAVISO! Rayado de las lentes. No utilice un cepillo, sino un pafio suave que
no desprenda pelusas.

Limpie los cristales sucios con una solucién de etanol al 70%.
2. Asegurese de que el o los anillos de ajuste estén listos para el uso.
Todos los anillos deben poder girarse sin trabarse.
Todos los anillos deben presentar una resistencia ligera y uniforme al giro.

No utilice el cabezal de la cdmara si uno de los anillos de ajuste se traba o
existe juego al girarlo.

3. Asegurese de que el cable de la camara esté en perfecto estado.

No utilice el cabezal de la camara si el cable de la camara esta doblado, roto
o retorcido.

4. Asegurese de que los contactos del conector del cable de la camara no estén
humedos ni sucios.

No utilice el cabezal de la camara si hay humedad en el conector o los con-
tactos estan sucios.

5. Asegurese de que la carcasa no presente dafios externos.

No utilice el aparato si la carcasa presenta dafos externos.

34 Conectar el cabezal de la camara

1. Introduzca por completo el cable de conexién en la toma de conexién de la
unidad de control hasta que encaje.
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3 Uso

3.5 Conectar el endoscopio

3.5
1.
2,
3.
et
5.

3.6
1.
2,
3.

3.7

Conectar el endoscopio

Todos los endoscopios con ocular compatible con ACMI son aptos para conectar-
los al cabezal de camara.

En caso necesario, fije un envoltorio estéril al endoscopio.

En caso necesario, siga las instrucciones de uso del envoltorio estéril.

Nota: La conservacion de la barrera estéril en todo momento es responsabili-

dad del usuario.

Presione los dos bloqueos del endoacoplador uno en direccién al otro de
forma que se abran las pinzas de sujecion.

Coloque el endoscopio con el embudo ocular y suelte los bloqueos.

Asegure el endoscopio contra aperturas involuntarias. Para ello, cierre el
seguro del endoacoplador.

En caso necesario, extienda el envoltorio estéril sobre el cabezal de camara,
el cable para camara y la unidad de control hasta que el envoltorio quede
completamente desplegado.

Ajustar de la nitidez de la imagen y enfocar con el zoom

Configure el tamafio de imagen deseado con ayuda del anillo de zoom
trasero.

Oriente el endoscopio hacia una superficie dibujada nitidamente a la distancia
de trabajo.

Gire el anillo de zoom delantero del cabezal de camara hasta que la imagen
sea nitida.

Una vez se ha ajustado la nitidez de la imagen, esta permanecerd nitida in-
cluso al hacer zoom.

Finalizar el uso y realizar la limpieza previa

Realice la limpieza previa inmediatamente después del uso.

Nota: El endoacoplador esta firmemente unido al cabezal de camara y no puede

o > 0N

desmontarse.

Si es necesario, retire el cobertor estéril y deséchelo.
Desacople el endoscopio y el conductor optico.

Desacople el cabezal de la camara de la unidad de control.
Apague los aparatos eléctricos.

Al final de la operacion, realice una limpieza previa del cabezal de la camara,
incluidos el cable y el cable de conexién, frotandolo con un pafio sin pelusa,
humedo pero que no gotee, hasta que no queden residuos.

Lleve a cabo la preparacion.

Asegurese de que el producto sea preparado dentro de las 6 horas siguientes.
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3.8 Indicaciones sobre el almacenamiento y transporte

3.8 Indicaciones sobre el almacenamiento y transporte
Almacene el producto en un lugar protegido contra el polvo, en una habitacion se-
ca, bien ventilada y con una temperatura regular.

Procure que el producto no pueda verse danado por el entorno durante el alma-
cenamiento o almacenamiento provisional.

Para evitar desperfectos, proteja el producto de la luz solar directa, radiactividad
y radiacion electromagnética intensa.

Encontrara las condiciones ambientales para transporte, almacenamiento y utili-
zacion en el parrafo 5.2.

3.9 Procedimiento en caso de averias

Averia Posible causa Solucion

Imagen demasiado Superficies de cristal del ca- | Limpiar las superficies de vidrio (capitulo 4)
oscura, iluminacioén bezal de la camara sucias
demasiado escasa

Residuos incrustados en las  Retirar los residuos (capitulo 4)
superficies de cristal

Conductor de luz defectuoso | Conectar nuevo conductor de luz. Enviar para su
reparacion

Brillo de la camara muy bajo . Aumentar el brillo de la camara

La 6ptica del endoscopio no Si la imagen esta demasiado oscura incluso sin
funciona la camara, utilizar otro endoscopio y enviar el en-
doscopio para su reparacion

Nivel de iluminacién seleccio- | Subir el nivel de iluminaciéon de la fuente de luz
nado demasiado escaso

No hay imagen en el | El cable de conexion no estd | Conectar el cabezal de la camara a la unidad de
monitor conectado o esta defectuoso | control. Comprobar que el enchufe no esté hu-
medo. Si el cable esta defectuoso, enviarlo para
Su reparacion

Tabla 3-2: Tabla de averias.
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3.10 Reparacion

3.10 Reparacion

Si es necesario reparar el producto, dirijase a una de nuestras filiales. Encontrara
los datos de contacto en la parte posterior de estas instrucciones de uso.

Incluya una descripcion de la averia lo mas exacta posible junto con el envio y
anote en el albaran el numero de articulo y el numero de serie del producto. En-
contrara estos datos en la placa de caracteristicas del equipo.

A ADVERTENCIA

Producto contaminado
Peligro de infeccion
> Prepare el producto antes de su envio (capitulo 4)

> |dentificar los productos contaminados

Envie para su reparacion Unicamente articulos que hayan sido limpiados a fondo.

En la medida de lo posible, utilice para el envio el embalaje original. Indique el
estado de preparacion en el envase externo.

Nos reservamos el derecho de no aceptar y devolver la mercancia que no dis-
ponga de dicha indicacion.
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4 Preparacion

4.1 Indicaciones de seguridad

4 Preparacién
4.1 Indicaciones de seguridad

A ADVERTENCIA

A/\ Sospecha de que el producto ha estado en contacto con patégenos de la

enfermedad de Creutzfeldt-Jakob: es imposible preparar el producto con-
taminado

Riesgo de contaminacién cruzada durante el uso y la preparacion
> No preparar los productos sospechosos de contaminacién

> Desechar los productos sospechosos de contaminacion

A ATENCION

A\ Limpieza y desinfecciéon inadecuadas

Riesgo para el paciente por una limpieza y desinfeccion insuficientes, desper-
fectos para el producto

> Utilizar un dispositivo de limpieza y desinfeccién que cumpla los requisitos
de la norma ISO 15883-1

> Cargue el aparato de forma que todos los objetos que desee lavar queden
completamente irrigados y limpios (evite que queden zonas inaccesibles
para el lavado)

> Realice un mantenimiento adecuado del dispositivo

> Utilice unicamente productos de limpieza y desinfeccion autorizados para
el producto

> Realizar un prelavado del producto inmediatamente después del uso y pre-
parar durante las 6 horas siguientes

> Durante el prelavado, no utilice temperaturas >45 °C

> Durante la limpieza previa, no use productos de limpieza y desinfeccion
con fijador (principios activos base: aldehido, alcohol)

AVISO

Esterilizaciéon inadecuada
Es posible causar danos al aparato
> Emplee s6lo métodos autorizados

> No esterilice el cabezal de camara con esterilizacion a vapor ni en autoclave
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4 Preparacion

4.1 Indicaciones de seguridad

AVISO

Producto de limpieza y productos quimicos de proceso inadecuados
Danos por corrosion, desgaste prematuro y alteraciones 6pticas del material

> Utilice unicamente productos de limpieza y desinfeccion autorizados para
el producto

> Utilice unicamente productos quimicos de proceso recomendados por el
fabricante en cuanto a su compatibilidad con el material

> Segquir las especificaciones para la aplicacion del fabricante de productos
quimicos con respecto a la temperatura, la concentracién y el tiempo de
actuacion

> No se deben utilizar productos quimicos de proceso que pudieran cau-
sar fisuracion por tensiéon en materiales sintéticos o conferirles un caracter
quebradizo

> Evitar el contacto con soluciones que contengan cloruros

> Tras el contacto con soluciones que contengan cloruros, aclarar los pro-
ductos con abundante agua desionizada y secar por completo

AVISO

Utilizacion del bafo de ultrasonidos
Riesgo de dafar el producto

> No exponer el producto al bafio de ultrasonidos

4.2 Cualificacion del personal

Los requisitos de cualificacion del personal encargado de la preparacién de pro-
ductos sanitarios estan fijados por la ley en muchos paises.

En todos los casos, la preparacion de los productos sanitarios debe realizarse so-
lo por personal especializado con el conocimiento profesional necesario.

Dicho conocimiento profesional puede adquirirse completando una formacion adi-
cional especifica o por medio de los estudios y el trabajo practico, en caso nece-
sario complementados con medidas de formacién adicionales.
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4 Preparacion

4.3 Procedimientos validados

4.3

44

Procedimientos validados

Si no se trabaja con un envoltorio estéril, debe emplearse el método de prepara-
cioén.
La preparacion se compone de

®  Prelavado inmediatamente después del uso

= |impieza y desinfeccién (manuales o automaticas) y

m  Esterilizaciéon
Los procedimientos recogidos en este documento han sido validados en cuanto a
su eficacia.

Es responsabilidad del operador realizar, documentar, aplicar y mantener un pro-
ceso de preparacion validado.

Asegurese de que los aparatos utilizados para la preparacion reciban un manteni-
miento adecuado.

Medios de limpieza y desinfeccion

La limpieza manual ha sido validada con:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

La desinfeccion manual ha sido validada con:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

La limpieza mecanica ha sido validada con:

m  peodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

En la medida de lo posible, utilice s6lo estos agentes de limpieza y desinfeccion.

Antes del uso, lea con atencién la informacién para el usuario proporcionada por
el fabricante y siga las indicaciones en cuanto a concentracion, temperatura, du-
racion de uso, cantidades de agua y tiempo de actuacion.
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4 Preparacion

4.5 Limpieza y desinfeccion manuales

4.5 Limpieza y desinfeccion manuales
4.51 Vision general
Temperatura Tiempo Calidad Solucién
Fase Etapa . L
(°C/I°F) (min) del agua limpiadora
segun indi- Limpiador enzi-
I Limpieza caciones del 2-5 Agua potable matico, p.ej. Ci-
fabricante dezyme®/Enzol®
2x aclarados
1] . . <45/113 2x21 Agua potable -
intermedios
segun indi- Solucién de ortofta-
Il Desinfeccion caciones del 12 -—- laldehido 0,55 %,
fabricante p. ej. Cidex® OPA
2x aclarados
v ) ) <45/113 2x21 Agua potable -
intermedios
Aclarado Agua desio-
v . <45/113 > 1 o
final nizada*
\ Secado - - --- -

* Agua desionizada

4.5.2

Tabla 4-1: Vision general de la limpieza y desinfeccion manuales.

= Agua completamente desalinizada (desmineralizada, pobre en gérmenes, max. 10 gér-

menes/ml y baja en endotoxinas, max. 0,25 unidades de endotoxinas/mil)

Realizar limpieza y desinfeccién manuales

Realizacion de la fase I: limpieza

jAVISO! Superficie sensible al rayado. Riesgo de corrosion. No utilice cepillos
metalicos, objetos metalicos o productos abrasivos. Retire la suciedad de las
superficies opticas solo con algodones empapados en alcohol o con un pro-
ducto de limpieza neutro.

Nota: El endoacoplador esta firmemente unido al cabezal de camara y no

puede desmontarse.

1. En caso de ser necesario, elimine en la medida de lo posible los residuos
quirdrgicos visibles con un pafio humedo que no gotee ni deje pelusas.

Para humedecer el pano, utilice una solucién limpiadora enzimatica segun las
indicaciones del fabricante.

Remojar durante 2. Sumerja por completo el producto durante dos a cinco minutos en la solucion
limpiadora preparada segun las indicaciones del fabricante.

2-5 min
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4.5 Limpieza y desinfeccion manuales

Deje que salgan las Asegurese de que todas las superficies accesibles queden humedecidas con
burbujas de aire T .
la solucion limpiadora y de que el producto permanece sumergido durante to-
do el periodo de limpieza. Coloque el cabezal de camara de forma que salga
por completo el aire de las rendijas ocultas.
Limpie las superficies 3. A continuacion, limpie el producto sumergido en la solucién con un pafio
exteriores con un pafo . . I
o cepillo suave y sin pelusa o con un cepillo adecuado hasta que se hayan eliminado
todos los residuos.
Cepillar durante 1 min Cepille las superficies con ranuras ocultas 0 geometrias complejas duran-
COmo minimo . - .
te un minuto como minimo o hasta que se hayan eliminado todos los restos.
Durante la limpieza, desplace los componentes méviles tres veces en todas
las direcciones hasta el tope.

Aclarado 4. A continuacion, aclare a fondo estas superficies al menos cinco veces con la
solucién limpiadora. Utilice una jeringa desechable de 50 ml.

Realizacion de la fase ll: limpieza intermedia

2 aclaradosde al 1. Sumerja por completo todas las piezas en agua potable (< 45 °C / 113 °F).
menos 1 min. cada uno - .
Aclare a fondo todas las superficies accesibles en dos aclarados de al menos
un minuto cada uno.

Desplazar los Durante el aclarado, desplace los componentes maéviles tres veces en todas
componentes moéviles . .
las direcciones hasta el tope.

2. Aclare a fondo las superficies con ranuras ocultas o geometrias complejas al
menos tres veces. Utilice una jeringa desechable de 50 ml.

Utilice agua limpia para cada enjuague.

Deje que el agua residual se escurra lo suficiente.
Realizacion de la fase lll: desinfeccién

Inmersion durante 1. Sumerja por completo el producto en una solucion desinfectante durante

12 min .
doce minutos.
Asegurese de que todas las superficies accesibles permanezcan sumergidas
en la solucién desinfectante durante todo el periodo de desinfeccion.
Eliminar las bl.:jrij?S Elimine todas las burbujas de aire adheridas a las superficies de las piezas.
e aire

Desplazarlos 2. A continuacion, limpie el producto sumergido en la solucién con un pafio
componentes méviles . . .
suave y sin pelusa o con un cepillo adecuado durante al menos un minuto o
hasta que se hayan eliminado todos los residuos.

Asegurese de que todas las superficies accesibles queden humedecidas con
la solucion desinfectante desplazando los componentes moviles tres veces
en todas las direcciones hasta el tope.

3. Aclare a fondo las superficies con ranuras ocultas o geometrias complejas al
menos cinco veces. Utilice una jeringa desechable de 50 ml.
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4.5 Limpieza y desinfeccion manuales

2 aclarados de al
menos 1 min. cada uno

Desplazar los
componentes méviles

Aclarar las superficies

1 aclarado de al menos
1 min

Desplazar los
componentes moviles

Aclarar las superficies

Inspeccidn visual

A

Realizacion de la fase IV: limpieza intermedia

Sumerja por completo todas las piezas en agua potable (< 45 °C / 113 °F).
Aclare a fondo todas las superficies accesibles en dos aclarados de al menos
un minuto cada uno.

Durante el aclarado, desplace los componentes mdviles tres veces en todas
las direcciones hasta el tope.

Aclare a fondo las superficies con ranuras ocultas o geometrias complejas al
menos tres veces. Utilice una jeringa desechable de 50 ml.

Deje que el agua residual se escurra lo suficiente.

Realizacion de la fase V: aclarado final

Sumerja por completo todas las piezas en agua completamente desionizada
(<45 °C/113 °F) y aclare a fondo el producto durante al menos un minuto.

Durante el aclarado, desplace los componentes maoviles tres veces en todas
las direcciones hasta el tope.

Aclare a fondo las superficies con ranuras ocultas o geometrias complejas al
menos tres veces. Utilice una jeringa desechable de 50 ml.

Deje que el agua residual se escurra lo suficiente.

Realizacion de la fase VI: secado

1.

Seque el producto con un pafo suave y que no desprenda pelusas.

Seque las zonas que no pueda alcanzar con el pafio con aire comprimido a
0,5 bar como maximo.

Asegurese de que el producto esté limpio e intacto. En caso de ser necesario,
repita el proceso de limpieza y desinfeccion.

Si detecta dafios, separe inmediatamente los productos dafiados.

jADVERTENCIA! El producto no esta esterilizado después de la limpieza y de-
sinfeccion manuales.
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4.6 Limpieza automatica y desinfeccién térmica

4.6 Limpieza automatica y desinfeccion térmica

4.6.1 Realizacion de la limpieza previa manual

Antes de la limpieza automatica, debe realizarse una limpieza previa manual.

jAVISO! Superficie sensible al rayado. Riesgo de corrosién. No utilice cepillos
metalicos, objetos metalicos o productos abrasivos. Retire la suciedad de las
superficies Opticas so6lo con algodones empapados en alcohol o un producto
de limpieza neutro.

Nota: El endoacoplador esta firmemente unido al cabezal de camara y no
puede desmontarse.

1. En caso de ser necesario, elimine en la medida de lo posible los residuos
quirurgicos visibles con un pafio hiumedo que no gotee ni deje pelusas.

Para humedecer el pafio, utilice una solucion limpiadora enzimatica segun las
indicaciones del fabricante.

Remoja;rodéjgante 2. Sumerja por completo el producto durante diez a treinta minutos en una solucién
- min

limpiadora preparada segun las indicaciones del fabricante (< 45 °C / 113 °F).

Deje que salgan las Asegurese de que todas las superficies accesibles queden humedecidas con

burbujas de aire

la solucién limpiadora y de que el producto permanece sumergido durante to-
do el periodo de limpieza. Coloque los cuerpos huercos de forma que salga
por completo el aire de las rendijas ocultas.

Limpie las superficies 3. A continuacion, limpie el producto sumergido en la solucién con un pafio

exteriores con un pafo . . o
o cepillo suave y sin pelusa o con un cepillo adecuado hasta que se hayan eliminado

todos los residuos. Durante la limpieza, desplace los componentes moviles
cinco veces en todas las direcciones hasta el tope.

2 aclaradosde al 4. A continuacion, sumerja por completo el producto en agua potable (< 45 °C/
menos 1 min. cada uno

113 °F) y enjuague a fondo todas las superficies accesibles en dos ciclos
de enjuague de al menos un minuto cada uno. Mientras tanto, desplace los
componentes moviles cinco veces en todas las direcciones hasta el tope.

Utilice agua limpia para cada enjuague.

Deje que el agua residual se escurra lo suficiente.
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4.6 Limpieza automatica y desinfeccién térmica

4.6.2 Visién general
Temperatura Tiempo Solucién limpiadora /
Fase Etapa . .
(°CI°F) (min) calidad del agua
I Prelavado < 25/77 2 Agua potable
Limpiador alcalino pH > 10
Il Limpieza 55/131 10 (p- €j. neodisher® MediClean
forte al 0,5 %)
segun ciclo es-
1] Aclarado intermedio tandar del fabri- 1 Agua potable
cante del aparato
segun ciclo es-
v Aclarado intermedio tandar del fabri- 1 Agua potable
cante del aparato
) » Agua desionizada o purificada
\Y, Termodesinfeccion 90/194 5
(valor A,: >3000)
segun ciclo es-
\ Secado tandar del fabri- 30 ---
cante del aparato

Tabla 4-2: Vision general de la limpieza automatica y la desinfeccion térmica.

Nota: Los componentes anodizados de color o componentes de plastico se pue-
den decolorar durante la preparacién automatica.
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4.6 Limpieza automatica y desinfeccién térmica

4.6.3 Realizacion de la limpieza automatica y la desinfeccién térmica

Utilice un dispositivo de limpieza/desinfeccion de eficacia validada. El dispositivo
debe cumplir los requisitos de la norma ISO 15883-1 y las leyes especificas de
cada pais.

Para la limpieza automatica, el fabricante recomienda pretratarlos en seco.

En caso de un pretratamiento humedo, utilice limpiadores no espumantes y acla-
re los productos a fondo antes de la limpieza automatica.

Utilice unicamente cestas de preparacion homologadas y adecuadas para la lim-
pieza automatica y la desinfeccion térmica'. Siga las instrucciones de uso de la
cesta.

1. Coloque el cabezal de la camara en la cesta de preparacion.

2. Cierre la cesta.

3. Coloque la cesta en el dispositivo de limpieza y desinfeccion.
Para ello, utilice un patrén de carga validado.
Siga las indicaciones del fabricante y las instrucciones de uso del dispositivo.
Durante la carga, evite que queden zonas inaccesibles para el lavado.

4. Comience el ciclo de limpieza/desinfeccidén segun las indicaciones del
fabricante y las instrucciones de uso del aparato.

A JATENCION! Peligro de escaldadura al descargar el aparato. Lleve guantes.
5. Saque el producto limpio del dispositivo de limpieza y desinfeccion.

6. Tras el secado, realice una inspeccion visual con abundante luz ambiental.
Asegurese de que los productos estan secos, en perfecto estado y sin
residuos visibles.

Utilice una lente de aumento.
En caso necesario, repita el proceso de limpieza y desinfeccion.

Separe inmediatamente los productos danados.

4.7 Esterilizacion

4,71 Procedimientos de esterilizacion STERRAD® 100S, NX, 100NX
jAVISO! El uso de la esterilizacion STERRAD® puede provocar cambios cosméti-
cos en sus productos que, por lo general, no afectan a su funcionamiento.

jAVISO! El producto debe estar completamente seco para poder ser esterilizado
en el dispositivo de esterilizacion STERRAD®. La humedad puede provocar la in-
terrupcion del ciclo de esterilizacion.

1 Para validar la limpieza mecanica, se coloc6 el cabezal de la camara en una cesta de preparacion

habitual en el mercado (OM-1002-SY)
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4.7 Esterilizacion

El sistema STERRAD® de la empresa Advanced Sterilization Products (ASP) utili-
za la tecnologia de plasma a baja temperatura con gas de peroxido de hidrégeno
para la esterilizacién final de productos sanitarios reutilizables limpios, aclarados

y secos.

Siga las instrucciones de uso de su dispositivo STERRAD® y la STERRAD® Steri-
lity Guide (SSG) de la empresa ASP en www.sterradsterilityquide.com o péngase
en contacto con el servicio al cliente de ASP.

Utilice unicamente cestas de preparacion' homologadas y adecuadas para la es-
terilizacion STERRAD®. Siga las instrucciones de uso de la cesta.

1.

o~ DN

Asegurese de que la limpieza y desinfeccién manuales o automaticas hayan
concluido.

Coloque el cabezal de la camara en la cesta de preparacion.
Coloque una tira indicadora STERRAD® en la cesta.
Cierre la cesta.

Envuelva la cesta con 2 capas independientes de envoltorio de esterilizacion
homologado.

STERRAD® 100S y STERRAD® 100NX: coloque la cesta envuelta en el
compartimiento superior de la camara de esterilizacién. EI compartimento
inferior debe permanecer vacio.

STERRAD® NX: coloque la cesta envuelta en el compartimiento inferior de la
camara de esterilizacion. Debe retirar el compartimento superior.

Coloque la cesta de forma que quede garantizada la eficacia del medio de es-
terilizacion por todos los lados. Asegurese de que ninguna de las piezas toca
la pared del dispositivo de esterilizacion.

Comience el ciclo de esterilizacion segun las indicaciones del fabricante y las
instrucciones de uso del dispositivo de esterilizacion.

La esterilizacion STERRAD® ha sido validada para el siguiente ciclos:

= Ciclo corto en STERRAD® 100S (exclusivamente compartimento superior)
m  Ciclo estandar en STERRAD® NX (exclusivamente compartimento inferior)

m  Ciclo estandar en STERRAD® 100NX (exclusivamente compartimento su-
perior)

Saque el producto limpio del dispositivo de esterilizacion.

Asegurese de mantener la esterilidad después de la preparacion.

1 Para validar la esterilizacion, se colocé el cabezal de la camara en una cesta de preparacion

habitual en el mercado (OM-1002-SY) envuelta con dos capas de tela no tejida de

polipropileno (Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248)
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5 Datos del producto

5.1 Datos técnicos

5 Datos del producto
5.1 Datos técnicos

Dimensiones con endoobjetivo (An x Al x P)
Diametro externo del endoacoplador

Peso con endoacoplador

Sensor de imagenes

Resolucion

Distancia focal

Longitud del cable de la camara

Grado de proteccion

Elemento de aplicacion segun IEC 60601-1

5.2 Condiciones ambientales

39,4 x40 x 134 mm

52,1 mm

210 g sin cable

1/3“ CMOS, progressive scan
1920 x 1080 pixeles

14,25 - 28 mm

3,5m

IP X7

CF

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura
Humedad rel. del aire

Presién atmosférica

Condiciones de funcionamiento
Temperatura
Humedad rel. del aire

Presion atmosférica

-20°Ca+70°C
5% a9 %
50 kPa a 106 kPa

+10°Ca+35°C
5% a9 %
70 kPa a 106 kPa

A ATENCION

/A\ Inobservancia de las condiciones ambientales

Danos irreversibles en los tejidos o coagulacion no deseada, lesiones para el

usuario, dafios materiales

porte y almacenamiento

> Cumplir las condiciones de funcionamiento como las condiciones de trans-
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6 Eliminacion de residuos

6 Eliminacion de residuos

A ADVERTENCIA

Producto contaminado

Peligro de infeccion

> Prepare el producto antes de la eliminacion (capitulo 4)

Tenga en cuenta las normas nacionales vigentes relacionadas con la eliminacién
y el reciclaje del producto y sus componentes.

El embalaje del producto consiste en una maleta plastica de prolipropileno (PP)
(0,5 kg) con una base de espuma suave de poliuretano (PU) (0,12 kg), bolsas de
polietileno PE (0,02 kg) y una caja de cartdn corrugado (0,54 kg).

. Los productos identificados con este simbolo deben desecharse en los puntos de
recogida destinados a aparatos eléctricos y electrénicos. El fabricante asumira
sin coste alguno la eliminacién del producto en los paises de la Unién Europea.
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