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Este manual esta dirigido exclusivamente a personal formado y cualificado. Lea
E]E B(Only atentamente estas instrucciones antes de utilizar los dispositivos de imagen
Delmont. Guardelas en un lugar seguro para futuras consultas.

Delmont imaging

390 Avenue du Mistral - 13600 La Ciotat - Francia

Teléfono : +33 (0) 551 51 30 30 - Fax : +33 (0) 9 57 51 311 00
contact@delmont-imaging.com - www.delmont-imaging.com

Este manual se refiere al grupo de dispositivos médicos genéricos Sistema de gestion de fluidos
MD| de irrigacién fabricado por Delmont imaging con UDI-DI basico 37012178IFLMHF. Consulte la
declaracion de conformidad para ver la lista completa de dispositivos afectados.

Simbolos utilizados en este manual

Informacién de seguridad para evitar lesiones.

Informacidn especial que requiere la atencioén del usuario.

Informacién previa que el usuario debe comprobar.

VIR®| B

Informacidn sobre las instrucciones que debe seguir el usuario.

Estas instrucciones de uso pueden suministrarse en papel a peticion de nuestro cliente en un plazo
de 6 dias poniéndose en contacto conifu@delmont-imaging.com o llamando al +33 9 51 571 30 30.

Puede acceder a videos instructivos que le ayudaran a utilizar nuestros productos sanitarios en:
https://www.youtube.com/@delmontimaging
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1. Dispositivo general informacion

1.1. Uso previsto

Este aparato y este manual estan destinados exclusivamente a personal formado y cualificado.
A Este documento describe el manejo y el funcionamiento correctos del sistema de gestion de fluidos
de irrigacion. Este documento no puede utilizarse para realizar examenes endoscdpicos o cirugias,

w.i . o .oz
ni para fines de formacion.

En beneficio y seguridad de las pacientes, los médicos deben seleccionar el método que consideren

@ adecuado basandose en su experiencia. Si usted, como usuario de este sistema histeroscopico,
cree que necesita informacion mas detallada sobre el uso y mantenimiento del producto, pongase
en contacto con su representante.

El sistema de gestion de fluidos de irrigacidn es un dispositivo médico activo no invasivo destinado a la gestion de
fluidos en entornos endoscépicos para proporcionar distension, irrigacion de fluidos y funcion de succién.

1.2. Indicaciones de uso

El dispositivo estd indicado para su uso por profesionales sanitarios en procedimientos endoscépicos diagnésticos y
operativos en el campo médico de la histeroscopia y la laparoscopia en un centro sanitario equipado con una
configuracién endoscopica adecuada:
— Laparoscopia: Irrigacién de cavidades corporales y aspiracion de fluidos durante procedimientos diagndsticos
y operativos.
— Histeroscopia: La distension uterina y el mantenimiento de la dilatacidon se consiguen mediante un sensor de
control de la presion y la aspiracion de liquido durante los procedimientos diagnésticos y operativos

La funcién de succion se utiliza para proporcionar un flujo de lavado y aspirar las secreciones.

1.3. Poblacion objetivo

Grupo de poblacion Histeroscopia Laparoscopia

Sexo Mujer Sin restricciones

Edad El dispositivo no debe utilizarse en poblaciones pediatricas

Peso Sin restricciones Sin restricciones

Estado de salud Adecuado para el tratamiento segun la evaluacion del profesional

1.4. Descripcién del dispositivo

El sistema de gestién de fluidos de riego esta constituido por:

REF Descripcion

D110100012 iFlow mini. Bomba de irrigacion. Histeroscopia y laparoscopia.

Se utilizara con un conjunto elegido de accesorios del sistema : (ver 1.5 para mas detalles sobre variantes y accesorios)

D900 700 176 A ES 5/56 2025-05
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— Uno o dos pufios (verFiguras5 ),
— Un tubo de irrigacion (verFigura 6 ),
— Un tubo de aspiracion de vacio (verFigura7 ).

Y otros accesorios o consumibles que no forman parte del presente aparato (consulte 1.5 para mas detalles sobre la
combinacién) :
— Bolsas de fluidos rellenas con medios sin electrolitos, como glicina 1,5 % y sorbitol 3,0 %, o con medios
isoténicos que contienen electrolitos, como solucion salina 0,9 % y Ringer lactato.
— Instrumento quirdrgico a través del cual se suministra liquido al 6rgano que se esta operando/examinando y
se aspira hasta el recipiente directamente o a través de un tubo de succion.
— Uno o varios contenedores de recogida de fluidos residuales conectados entre si.

El dispositivo sirve para establecer un circuito de flujos entre los distintos elementos descritos anteriormente:
— Elflujo deirrigacion es liquido estéril que va desde las bolsas de fluidos, empujado por el manguito presurizado,
hasta el campo operatorio, pasando por el tubo de irrigacion y el instrumento utilizado.
— Elflujo de vacio es aire que va de los recipientes de recogida a la bomba, creando un vacio.
— El flujo de aspiracién es fluido contaminado que va del campo operatorio al contenedor, aspirado por el vacio
creado por el flujo de vacio, pasando por un instrumento y su tubo de aspiracién

Cuando se utiliza en modo histeroscopia (ver 3.5) :

— El flujo de irrigacion permite dilatar la cavidad uterina para proporcionar espacio y mejorar la visibilidad.

— El usuario establece una presion nominal y, luego, el circuito de control de la presiéon compara continuamente
la presion medida del flujo de irrigacion con la presion nominal. La funcién del dispositivo es mantener la
presién nominal ajustando la presion en el manguito.

— La medicién de la presion se realiza con una medicion de la presioén sin contacto del medio de irrigacion. La
medicion de la presién sin contacto se realiza integrando la cdmara de presién en el sistema del tubo de
irrigaciéon. La membrana de presion transfiere la presion del tubo a la electrénica del dispositivo a través de un
sensor de presion.

Cuando se utiliza en laparoscopia (ver 3.6)
— El caudal de riego se utiliza como medio de limpieza del campo de maniobra: no se ajusta la presiéon nominal,
no es necesario medir.

Para ambos modos, la potencia del caudal de aspiracion la ajusta el usuario con los modos de vacio elegidos (ver 3.8

)-
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Figura 1 - Unidad de control, parte frontal

Leyenda Funcién
[1] Botdn Standby ON/OFF Activa o desactiva el modo de espera del dispositivo.
[2] Indicador de alimentacion . . . .
principal Indica con una luz verde si el aparato esta encendido o no.
[3] Pantalla de visualizacion Muestra la interfaz hombre-maquina.
4] Carcasa del sensor Interfaces con la cuipula de presion [22] para medir la presion
dentro de los tubos
[5] Botdn Atras Vuelve al paso anterior en el menu de la interfaz.
— En el menu: sube en el menu.
[6] Flecha arriba — En uso en modo histeroscopia: aumenta la presién
objetivo.
7] Botdn de riego/validacién — En el menu: valida una eleccion.

— En uso: inicia la funcién de riego.

En uso: conmuta entre el modo de funcién de aspiracion

[8] Botdn de vacio (OFF/LOW/HIGH)
— En el menu: baja en el mend.
[9] Botdn de flecha abajo — En uso en modo histeroscopia: disminuye la presion
objetivo.
[10]  Boton de silencio de alarma Silencia una alarma.
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Figura 2 - Unidad de control lado derecho

Leyenda Funcién

Conecta la unidad de control al recipiente con el cierre luer del

[11]  Entradada para el vacio juego de tubos de vacio [24]
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[12]
Figura 3 - Unidad de control lado izquierdo
Leyenda Funcién
[12] Salida de aire a pression Conecta la unidad de control a la manguera [17]
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Figura 4 - Parte trasera de la unidad de control

Leyenda Funcién

Conecta la unidad de control a un soporte mediante [16] 0 a
un rail mediante .[15]
Muestra informaciéon sobre el dispositivo, como Ia

[13] Soporte de montaje

[14]  Etiqueta de informacion

trazabilidad.
[15]  Tornillo para carril Atornilla el [13] en un rail.
[16]  Tornillo para poste Atornilla el [13] en un soporte.
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[19]

1—[17]

Figuras5 - Manguito de presion

Leyenda Funcién
[17]  Conector ala unidad de control Conecta el manguito a la unidad de control [12].
[,1 8]. Alojamiento  para la bolsa de Sujeta y presuriza la bolsa de liquido.
liquido
[19]  Lazo parael gancho de la pértiga  Cuelga el manguito en un poste.

2
\___ﬂ_-—/
-
[20] [21] [22] [23]
Figura 6 - Juego de tubos para irrigacién

Leyenda Funcién
[20] Spike Perfora y conecta el tubo a la bolsa de fluido.
[21]  Pinza Abre o cierra el paso del liquido.
[22]  Capula de presién Transfiere la presion del liquido a la unidad de control cuando

se conecta a . [4]

[23]  Cierre Luer Conecta el juego de tubos a la entrada del instrumento

endoscépico.
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(24] (25] (26]

Figura7 - Juego de tubos para vacio

Leyenda Funcién

Conecta el conjunto de tubos a la unidad de control en [11]

[24] Cierre Luer para obtener la potencia de vacio.

[25]  Filtro hidréfobo Evita que entre liquido en la unidad de control.

[26] Conector de contenedor Conecta el juego de tubos al contenedor.

Para la indicacién de histeroscopia, el aparato sélo funciona con los juegos de tubos descritos en la lista de accesorios
(ver 1.5) para la medicion de la presién, ya que el juego de tubos lleva integrada una ctpula de presion.

1.5. Combinacion y accesorios

Utilice unicamente los accesorios recomendados con los dispositivos de imagen Delmont. El uso
de equipos incompatibles puede provocar:
A — lesiones del paciente y/o del usuario,
— danos en el aparato,
— aumento de las emisiones electromagnéticas o disminucion de Ila inmunidad
electromagnética de este equipo, asi como un funcionamiento inadecuado.

w.il

Los equipos periféricos adicionales conectados a las interfaces del aparato deben cumplir los
requisitos de las siguientes especificaciones en la version vigente respectiva:

— IEC 60601-1/EN 60601-1 para productos sanitarios eléctricos,

— IEC 60601-2-2 / EN 60601-2-2 para equipos quiridrgicos de alta frecuencia y accesorios

quirdrgicos de alta frecuencia,

— IEC 60601-2-18 / EN 60601-2-18 para dispositivos endoscdpicos.
Todas las configuraciones deben cumplir las especificaciones de la norma IEC 60601-1 / EN
60601-1. Quien conecte equipos adicionales al presente dispositivo se considerara el configurador
del sistema y, como tal, sera responsable del cumplimiento de los requisitos de la norma IEC
60607-1/EN 60601-1.

Wi

A El aparato sélo esta disefiado para su uso con bolsas de fluido flexibles. No utilice recipientes

= rigidos o de vidrio, ya que podrian romperse.
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norma EN ISO 10079-3, que puedan soportar al menos 550 mmHg de nivel de vacio y tengan una

f El dispositivo sélo esta disefado para su uso con recipientes de recogida médicos que cumplan la
WV proteccion contra el sobrellenado.

@ Pdngase en contacto con su representante de imagen de Delmont si tiene alguna duda sobre los
equipos compatibles y para obtener mas informacion sobre accesorios y detalles.

Estan disponibles los siguientes accesorios y variantes:

REF Descripcion
D110100013 Manguito de presién de 3 litros para iFlow mini, version larga
D110 100 020 Manguito de presién de 3 litros para iFlow mini
D110100014 Manguito de presién de 1 litro para iFlow mini
D110100015 Estéril. Tubo de irrigacion de un solo uso. 1 punta.
D110 100016 Estéril. Tubo de irrigacion de un solo uso. 2 puntas.
D110 100017 Tubo de aspiracién al vacio con filtro, no estéril, para 30 dias de uso
D110100018 Adaptador en Y para conexion de manguito de doble presion
D110 100019 Tubo de autocomprobacién para el sensor de presion iFlow mini
D110 100 022 Tubo de aspiracién de un solo uso. 2 conectores

El dispositivo puede utilizarse con bolsas de fluidos flexibles de medios sin electrolitos (por ejemplo, glicina 1,5 % y
sorbitol 3,0 %) y con medios isoténicos que contienen electrolitos (por ejemplo, solucién salina 0,9 % y Ringer lactato).
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2. Instrucciones de sequridad

A Respete las instrucciones de seguridad del fabricante. La inobservancia de estas instrucciones de
seguridad puede provocar lesiones, fallos de funcionamiento u otros incidentes inesperados.

2.1. Contraindicaciones

No utilice el dispositivo si, en opinion de un médico cualificado, el estado general del paciente no
es el adecuado o si los métodos endoscdpicos estan contraindicados, como por ejemplo:
— Embarazo,
—  Enfermedad pélvica inflamatoria aguda (EPI),
— Hipertension arterial de acuerdo con el anestesista,
WVl — Trastornos de la coagulacion sanguinea,
— Anemia grave,
— Estado general de inoperancia o falta de voluntad del paciente,
— Diagnéstico ambiguo.

El médico responsable debe decidir, basandose en el estado general del paciente, si puede llevarse a cabo la aplicacién
prevista. Deben observarse las normativas y leyes especificas de cada pais. Encontrard mas informacién en la
bibliografia actual.

2.2. Contraindicaciones especificas de la indicacion de
histeroscopia

Ademads, no utilice el dispositivo si, en la indicacion de histeroscopia, existen las siguientes
contraindicaciones:
— Infeccion pélvica/cervical/vaginal actual,
— Incapacidad para distender el ttero,
WLVl — Carcinoma invasivo del cuello uterino,
— Perforacion uterina reciente,
— Leiomioma uterino.

2.3. Efectos secundarios y riesgos residuales

Sobrecarga de liquido: Existe el riesgo de que el liquido de irrigacion llegue al sistema circulatorio
de los tejidos blandos del paciente. Esto puede verse afectado por la presion de distension, el
caudal, la perforacion de la cavidad corporal distendida y la duracion de la cirugia endoscdpica. El

W.IX médico debera vigilar estrechamente la entrada y salida del liquido de distension en todo momento,
ya que no esta soportado por el sistema.

Concentracion sérica de sodio: Es necesario vigilar la concentracion de sodio en la sangre del
paciente para prevenir las alteraciones electroliticas y la hiponatremia. El médico debera controlar
WX la concentracion de sodio en sangre en todo momento, ya que no esta soportada por el sistema.
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Hipotermia (control de la temperatura corporal): El flujo continuo de liquidos de distensién puede
provocar un descenso de la temperatura corporal del paciente. Una temperatura corporal mas baja
puede causar problemas coronarios y cardiovasculares. Monitorizar la temperatura corporal del
A paciente durante todo el procedimiento quirirgico debe ser realizado por el médico y no es
realizado o apoyado por el sistema. Asegurese especialmente de que las siguientes condiciones
de operacion, que favorecen Ila hipotermia, se evitan lo mejor posible:
— tiempos de funcionamiento mas largos,
— uso de liquido de irrigacion frio.

W.XI

Embolia gaseosa: Una embolia gaseosa puede ser el resultado del aire contenido en el conjunto de
tubos, el instrumento conectado o generado durante la operacion, que llega al paciente. Asegtrese
de drenar completamente el dispositivo antes de la intervencion y de que siempre haya liquido en

w.Xil . . . .
la bolsa para evitar que se inyecte aire en el paciente.

2.4. Efectos secundarios especificos de la indicacion de
histeroscopia

Edema pulmonar: la cirugia histeroscopica se asocia a un riesgo de desarrollar edema pulmonar
resultante de la sobrecarga de liquidos con liquidos isotdnicos. Es fundamental vigilar de cerca la
WXl entrada y salida del liquido de distension en todo momento.

>

Edema cerebral: la cirugia histeroscopica se asocia a un riesgo de desarrollar edema cerebral como
consecuencia de la sobrecarga de liquidos y las alteraciones electroliticas con liquidos
hiperosmolares (no iénicos) como Ia glicina 1,5 % y el sorbitol 3,0 %. Es fundamental vigilar de
cerca el déficit de entrada y salida del liquido de distension en todo momento.

>

W.XIV

Reacciones idiosincrasicas: En casos raros, reacciones idiosincrasicas incluyendo:
— coagulopatia intravascular,
—  reaccion alérgica, incluida la anafilaxia,
puede producirse durante la realizacion de una histeroscopia si se utiliza un liquido de distension.

>

W.Xv

Rotura de la trompa de Falopio secundaria a una obstruccion tubarica: La distension del dtero

puede provocar la rotura de la trompa de Falopio en caso de obstruccion u oclusiéon permanente.

La rotura podria provocar la entrada de liquido de irrigacion en la cavidad peritoneal de la paciente,

wxvi lo que provocaria una sobrecarga de liquido. Es fundamental vigilar de cerca la entrada y salida del
liquido de distension en todo momento.

>

Perforacion uterina: la cirugia histeroscdpica se asocia a un riesgo de perforacion de la cavidad
uterina. La perforacion podria provocar la entrada de liquido de irrigacion en la cavidad peritoneal
de la paciente, con la consiguiente sobrecarga de liquido. Es fundamental vigilar de cerca la entrada
y salida del liquido de distension en todo momento.

>

W.XVII
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2.5. Advertencias y precauciones de uso

Aseglrese de que los dispositivos son utilizados exclusivamente por personal formado y
cualificado. Asegtrese de que el cirujano domina, tedrica y practicamente, las técnicas quiridrgicas
wxvii  aprobadas. El cirujano es responsable de la correcta ejecucion de la operacion.

No utilice nunca el sistema si se sospecha o se ha confirmado que presenta defectos,
especialmente si éstos afectan a los enchufes de alimentacion o al cable de conexion de la fuente
de alimentacion principal. En este caso existe riesgo de descarga eléctrica, desenchufe el aparato
y deje de utilizarlo.

>

W.XIX

La desconexion de la red eléctrica sélo esta garantizada si se extrae el enchufe principal de la toma
de corriente de la pared. Asegurese de que la toma de corriente esté siempre accesible.

>

W.XX

Conecte este aparato a una fuente de alimentacion equipada con toma de tierra de proteccion para
evitar el riesgo de descarga eléctrica y no conecte este aparato o sistema a una toma de corriente
wxx  multiple o a un cable alargador.

>

Compruebe Ila fuente de alimentacion para asegurarse de que la tension de red disponible coincide
con los datos indicados en la etiqueta de la parte posterior del aparato. Una tension incorrecta
wxxi puede provocar errores y fallos de funcionamiento y puede destruir el aparato.

>

No modifique ni abra el aparato. Una modificacion podria provocar un choque eléctrico o lesiones
mecadnicas. Si se modifica el dispositivo médico, debe realizarse una comprobacion y una prueba
wxxii para garantizar que el dispositivo médico cumple las instrucciones de seguridad.

>

No introduzca objetos metalicos en la unidad para evitar descargas eléctricas, incendios,
cortocircuitos o emisiones peligrosas.

>

W.XXIV

No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire, oxigeno
o protoxido de nitrégeno. El dispositivo no es a prueba de explosiones.

>

W.XXV

Los juegos de tubos no son piezas aplicadas y no estan destinados a entrar en contacto con el
paciente.

>

W.XXVI

La prueba funcional descrita en 3.9 debe ser realizada por el usuario antes de cada intervencion
quirdrgica.

>

W.XXVII

>

Trabaje siempre exclusivamente con fluidos estériles y accesorios estériles.
W.XXVIII

En caso de que el dispositivo o alguno de los accesorios falle durante la intervencion quirdrgica,
debe tenerse cerca un dispositivo de sustitucion y accesorios de repuesto para poder terminar la
wxxx  operacion con los componentes de repuesto.

>
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Trabaje siempre exclusivamente con fluidos estériles, y, con juegos de tubos estériles para los que

van al paciente.
W.XXX

@ Los ajustes de fabrica no son ajustes obligatorios para el profesional. El profesional es responsable
de todos los ajustes que afecten al procedimiento quirdrgico.

@ La informacion adicional sobre seguridad se incluye en esta informacion suministrada cuando
procede.

2.6. Precauciones de uso especificas para la indicacion de
histeroscopia

Vigilancia del déficit: El médico es responsable de mantener una vigilancia estricta de la entrada y

salida de liquido. Intente recoger todo el liquido que salga del ttero durante el procedimiento para
/\ conseguir un equilibrio lo mas exacto posible. Si se utiliza un medio de distension liquido de baja

viscosidad, la instilacion intrauterina superior a 1 litro debe seguirse con sumo cuidado debido a la
posibilidad de sobrecarga de liquido. Si se utiliza un liquido de alta viscosidad, la instilacion de mas
de 500 mL debe seguirse con mucho cuidado.

W.XXXI

La presion intrauterina debe mantenerse lo mas baja posible para permitir una distension

intracavitaria suficiente y reducir las fuerzas que podrian permitir la entrada de liquido, aire
/\ ambiental y/o gas en el sistema circulatorio. La distension intracavitaria suele ser posible con

valores de presion entre 60 y 80 mmHg para ser inferior o igual a la presion arterial media. Una
presion superior a 80 mmHg sdlo es necesaria en casos excepcionales o si la paciente tiene una
tension arterial excesivamente alta.

W.XXXII

2.7. Vigilancia

La definicion de incidente grave puede depender de su normativa local. En caso de duda, animamos
a nuestros usuarios a notificar proactivamente cualquier incidente. Pongase en contacto con su
representante de imagen de Delmont para obtener mas informacion sobre la notificabilidad.

La informacion médica debe ser anonimizada antes de enviarnosla. Péngase en contacto con
nuestro responsable de proteccion de datos endpo@delmont-imaging.com para obtener mas
informacion relacionada con la confidencialidad.

> Notifique sin demora cualquier incidente grave o riesgo de incidente grave que se produzca durante el uso de este
aparato a:

— vigilance@delmont-imaging.com,

— Surepresentante de imagen de Delmont,

— Sus autoridades competentes de acuerdo con su normativa local

- Animamos a los usuarios a que recopilen y transmitan toda la informacidn pertinente relativa al incidente, que
incluye, entre otras cosas
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— Estado del paciente antes y después del incidente

— Indicaciones del procedimiento,

— Fecha del incidente,

— Nudmero de referencia y nimero de serie/lote del aparato,

— Cualquier informacion pertinente relacionada con el incidente

— Un contacto preferente al que Delmont imaging pueda llegar en el mejor plazo.

- Devuelva el dispositivo siguiendo las recomendaciones de 5.3, si asi se lo solicita su representante de imagen
de Delmont.
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3. Uso del dispositivo

3.1. Configuracidn inicial del dispositivo

3.1.1. Ubicacién

El aparato sdlo debe utilizarse en un centro sanitario profesional.
W.XXXII

El dispositivo debe colocarse tinicamente en un soporte médico, o en un rail certificado segin EN
606017-1/IEC 60601-1 con una capacidad de carga adecuada para el peso de Ia unidad de control
wxov y las bolsas de liquido de irrigacion asociadas.

>

No coloque ningtn objeto sobre la unidad de control. El aparato no esta disefiado para soportar
cargas y podria caerse y sufrir dafios en caso contrario.

>

W.XXXV

Cuando utilice un equipo de comunicacion por RF portatil, manténgalo a 30 cm o mas de cualquier
parte, incluidos los cables, del dispositivo. De lo contrario, podria degradarse el rendimiento de
wxxxvi  este equipo.

>

No exponga el aparato a salpicaduras de agua ni lo coloque en un lugar demasiado humedo. EI
aparato sélo esta protegido contra salpicaduras de agua limitadas desde arriba (IPX3).

>

W.XXXVII

La ubicacion debe elegirse de modo que los cables y tubos puedan colocarse de forma segura entre
el dispositivo y el paciente para no crear ninguna obstruccion.

>

W.XXXVII

No coloque el aparato a una altura inferior a la de la mesa del paciente ni superior a 60 cm y ajuste
la altura del paciente en la configuracién de la unidad de control (ver.3.3.1)

>

W.XXXIX

Coloque el sistema de forma que permita una facil visualizacion de los valores de la pantalla, las
funciones del sistema y el acceso a los elementos de control.

>

W.XL

Para verificar la posicion del dispositivo para controlar los valores mostrados, el usuario debera
@ estar dentro de un angulo de vision de la pantalla de £50°, hasta 1 m/6,5 pies de la parte frontal del
dispositivo.

Instale el aparato en un soporte o en un rail utilizando el soporte de montaje [13] situado en la parte posterior del
aparato (verFigura 4 ). Dependiendo del lugar de instalacion del dispositivo:

Compruebe que esta fuera de la zona estéril,

Comprueba que puede apagarse y encenderse facilmente y desconectarse de la alimentacion principal,

NN v

Compruebe desde la posicion del usuario que los valores mostrados pueden leerse y que las funciones del
aparato son accesibles.
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3.1.2. Desembale el dispositivo

No utilice el dispositivo si la integridad del embalaje primario esta deteriorada y el dispositivo

parece estar danado.
W.XLI

No desembale el aparato antes de tiempo y no lo encienda hasta que haya transcurrido suficiente
tiempo y el aparato se haya adaptado al clima de la habitacion. Si el aparato no se ha adaptado a la
wxti temperatura ambiente tras el transporte o el almacenamiento, puede resultar dahado.

- Desembale la unidad de control y los accesorios.
— Compruebe siempre todos los articulos inmediatamente después de recibir el envio.

= Guarde el embalaje original en un lugar seguro, para devolver eventualmente el aparato en condiciones
adecuadas.

3.1.3. Instalacion en un poste

Para instalar el aparato en un poste, realice las siguientes acciones (consulteFigura 4 ):

Primer paso Paso 2

delponle) €
™ Bl
A 0 B

- Desenroscar .[16] - Tornillo[16] para fijar el aparato al poste.

= Coloque el aparato a la altura deseada. |ZI Compruebe que la unidad de control est4 al
menos 10 cm mas abajo de la bolsa de
liquido.

M Compruebe que la unidad de control no esta a
mas de 60 cm del paciente.

3.1.4. Instalacion sobre rail

Para instalar el dispositivo en un rail, realice las siguientes acciones (consulteFigura 4 ):
- Desenroscar. [15]
> Coloque el dispositivo en la posicion deseada sobre el rail,
—> Tomnillo[15] para fijar el aparato al rail.

|ZI Compruebe que la unidad de control esta al menos 10 cm mas abajo de la bolsa de liquido.

|ZI Compruebe que la unidad de control no esta a mas de 60 cm de la mesa del paciente.
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3.2. Funcionamiento del aparato

3.2.1. Transporte el aparato

Cuando se coloca en un soporte, el aparato es transportable, las ruedas del soporte se utilizan para posicionarlo en el
lugar de uso. Para transportar el aparato con seguridad

|Z[ Compruebe que el cable de alimentacién esta desenchufado y no esta tirado en el suelo.

|ZI Compruebe que se han retirado todas las bolsas de fluido de los manguitos.

|ZI Compruebe que no haya contenedores o que sélo haya contenedores completamente vacios en el soporte.
IZ[ Comprobar que se han retirado los tubos de entrada y salida.

|Z[ Compruebe que no hay otros objetos situados en el dispositivo.

3.2.2. Encendido el dispositivo
Para encender el dispositivo:

— Enchufa el cable de alimentacién

@ El indicador principal de encendido [2] debe iluminarse en verde.

- Pulse el botén de espera [1] en el panel frontal de la unidad para comenzar.
-> Espere al final de la secuencia de arranque.

|ZI Compruebe que el monitor muestra una pantalla de arranque con el logotipo de Delmont imaging.
|ZI Compruebe que la secuencia de arranque finaliza transcurridos 5 segundos.

IZ[ Compruebe que el menu de bienvenida aparece en el monitor (ver Figura8 ).

3.2.3. Navegar por la interfaz

El usuario no debe tocar el aparato y al paciente al mismo tiempo.
W.XLIT

- Pulse [6] o [9] para navegar por el mend.
—> Valide su eleccion pulsando [7].

=  Puede hacerlo en el ment de bienvenida:

— Elija laindicacién de histeroscopia, (ver 3.5),
— Elija la indicacién de laparoscopia (ver 3.6 ),
— Acceda al ment de ajustes (ver 3.2).
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Figura8 - Menu de bienvenida

3.2.4. Apagar el dispositivo

Desenchufe el aparato para cortar completamente la conexion a la red eléctrica. Sujete siempre el

— enchufe del cable de alimentacion al desenchufarlo; nunca tire del propio cable.

Pulse la tecla de espera [1]
Desenchufe el aparato.

N2 \%

3.3. Configuracion del dispositivo

Para configurar el dispositivo, en el menu de bienvenida, seleccione Configuracién.
Llegara al menu Configuracion (ver Figura9 ).

N\Z
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Figura9 - Menu Configuracion

3.3.1. Altura del paciente

La altura de la paciente debe ajustarse correctamente para garantizar una medicion precisa de la
presion y lograr una distension uterina adecuada. No mida la distancia entre la mesa de la paciente
wxv y el suelo ni la distancia entre la unidad de control y el suelo.

Este ajuste solo se utiliza en Ila indicacion de histeroscopia, no tiene ningun impacto para la
indicacion de laparoscopia.

- Mida la distancia entre la caja del sensor [4] de la unidad de control y la mesa del paciente de 0 a-60 cm.
—  Entre en los ajustes y en la pantalla de ajuste de la altura del paciente (ver Figura10).

-> Ajuste la distancia con los botones[6] y [9].

- Confirme pulsando [5].

3.3.2. Contraste

Puede ajustar el contraste adecuado del 10 al 100% para que el usuario tenga la mejor visibilidad en funcién de las
condiciones de iluminacién del entorno.

3.3.3. Configuracion lingliistica

Puedes elegir el idioma que mas te convenga de la lista disponible.
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Figura10 - Ajustes de altura del paciente

3.3.4. Presion maxima objetivo

Puede establecer la presién maxima objetivo para la indicacién de histeroscopia en 150 0 200 mmHg.

Figural1 - Ajustes de presion objetivo maxima
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3.3.5. Informacidn sobre el dispositivo

En el menu de informacidn del dispositivo puede ver informacién relacionada con el dispositivo.

Figura12 - Pantalla Acerca de

3.3.6. Ajustes de fabrica

Con este modulo puedes restablecer toda la configuracion a los valores de fabrica:

Configuracion Valor de fabrica
Altura del paciente -50 cm

Idioma Inglés
Contraste 80 %

Presién maxima establecida 150 mmHg
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3.4. Configuracidn del fluido

3.4.1. Instalacion del sistema de riego

El médico debe determinar el liquido de distension adecuado para la aplicacion y el procedimiento

médico.
W.XLVI

No utilice juegos de tubos estériles cuya fecha de uso haya caducado o ya no sea legible. Existe
riesgo de infeccion. Deseche el juego de tubos caducado de acuerdo con las normas de higiene de
W.XLVII su centro.

Conecte el domo de presion sélo si la camara esta vacia y no presurizada con agua, de lo contrario

— la medicion de Ia presion puede verse afectada

El sistema de riego consta de:

— Una bolsa de fluido (no incluida con el presente dispositivo),

— El percutor [20] , en el juego de tubos para irrigacion, se utiliza para conectar la seccién del tubo con la bolsa
de liquido de irrigacion.
La abrazadera [21], en el juego de tubos para irrigacidn se utiliza para impedir que el liquido de irrigacion salga
de la bolsa de liquido,
El domo de presion [22] en el juego de tubos para irrigacion ayuda a medir la presion del liquido,
El conector luer lock [23] del tubo de irrigacion se utiliza para una llave de paso de entrada de instrumentos
endoscoépicos

Step 1

A cargo de un técnico no estéril:
- Deslice la(s) bolsa(s) de fluido en el(los)
manguito(s).
> Cuelgue la bolsa en el gancho del alojamiento
del manguito o manguitos [18].

A cargo de un técnico no estéril:

> Cuelgue los manguitos en el gancho de un
soporte situado encima de la unidad de control
utilizando el bucle [19].
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Step 3 Step 4

A cargo de un técnico no estéril: A cargo de un técnico no estéril:
- Conecte el manguito o manguitos [17] a la - Abrael embalaje exterior del juego de tubos de
unidad de control [12]. irrigacion.

A cargo de un técnico estéril:

> Saque el paquete del juego de tubos interiores
y abralo.

-> Mantenga el conector Luer lock [23] en la zona
estéril y entregue el extremo del tubo con la(s)
espiga(s) al técnico no estéril.

A cargo de un técnico no estéril:

= Presione las orejas del domo de presion [22] y
retire la tapa protectora. Asegurese de no
dafiar la membrana.

|Zl Utilice un adaptador en Y cuando utilice dos
manguitos de presion.

Step 5 Step 6

A cargo de un técnico no estéril:
= Mantenga abiertas las orejas del domo de | | A cargo de un técnico no estéril:

presion y coldquela sobre el alojamiento del S Gi . L . -
. Gire la cipula de presidn para fijarla en su sitio
sensor [4] . Al colocarlo, asegurate de que no

quede espacio entre el sensor y la caja.
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Step 7 Step 8

A cargo de un técnico no estéril: A cargo de un técnico no estéril:

= Cuelgue el tubo en el soporte. —> Retire la proteccion de la(s) espiga(s) [20] para
conectar el extremo del tubo del conjunto de
tubos de irrigacion a la bolsa de fluido.

- Mantenga la abrazadera(s) [21] cerradas por
ahora

Step 10

A cargo de un técnico estéril A cargo de un técnico no estéril:
—> Conecte el conector Luer lock [23] con la llave —> Abra la abrazadera [21] de la primera bolsa de
de paso de entrada del instrumento. fluido y del adaptador en Y si es necesario.

—>  Abrir la vélvula de entrada del instrumento o o
A cargo de un técnico estéril:
- Cuando haya salido todo el aire del conjunto de
tubos, cierre la vdlvula de entrada del
instrumento.

3.4.2. Configuracion del sistema de vacio

No conecte el juego de tubos de aspiracion conectado al aparato directamente a la unidad de

— control, el flujo de salida debe ir al recipiente.

Utilice unicamente el juego de tubos de vacio suministrado por el fabricante con un filtro hidréfobo

n para evitar que entre liquido en el aparato

El sistema de aspiracidn consta de lo siguiente:
— Juego de tubos de vacio con filtro (ver Figura7)
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— Contenedor de secreciones,
— Instrumento de aspiracién con su juego de tubos de aspiracion.

Step 1 Step 2

~4//|| )

e

A cargo de un técnico no estéril: .. .
) . ) A cargo de un técnico no estéril:
- Abrael embalaje del juego de tubos de vacio. . ,
. ) - Conecte el juego de tubos de vacio [26] al
= Conecte el cierre luer del juego de tubos de recipiente

vacio [24] a la unidad de control [11].

Step 3

A cargo de un técnico estéril:

- Si procede, conecte el conector del tubo de
aspiracion con la salida del instrumento.

—> Abra la vélvula de salida del instrumento

A cargo de un técnico no estéril:

- Abrael embalaje exterior del juego de tubos de
aspiracion.

A cargo de un técnico estéril:
- Retireel embalaje interior del juego de tubos de
aspiracion y abralo.

> Mantenga el lado del paciente en el area estéril
y entregue el otro extremo del tubo al técnico

no estéril.

A cargo de un técnico no estéril:
= Conecte el tubo al recipiente.
|Z[ Compruebe que la tapa del recipiente esta

sellada, correctamente colocada y que todas
las aberturas estan cerradas.
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3.4.3. Cambio de bolsa de fluidos

El personal médico debe controlar el nivel de llenado de las bolsas de liquido de irrigacion y tener
siempre a mano una bolsa de liquido llena para sustituir a una vacia. Asi se evitara tener que
W interrumpir la cirugia por falta de liquido de distension.

@ Si su cirugia va a requerir mas de una bolsa de fluidos, prepare siempre dos bolsas de fluidos con
un juego de tubos para irrigacion con dos picos y dos manguitos.

Si son necesarias mas de dos bolsas, proceda de la siguiente manera cuando la primera bolsa se vacie:

Pasos Instrucciones

A cargo de un técnico no estéril:
— Desenganche el adaptador en Y del manguito con la bolsa llena.
> Desclampee [21] el juego de tubos para la irrigacién de la bolsa llena.

1. Abrir la linea de bolsa
de fluido llena

A cargo de un técnico no estéril:

> Sujete el conjunto de tubos [21] para la irrigacion de la bolsa de fluido
vacia.

> Sujete el adaptador en Y del manguito de presion de la bolsa de fluido
vacia.
A cargo de un técnico no estéril:

> Desenrosque el manguito para desinflarlo del adaptador en'Y.
3. Vuelva a colocar la =2 Desenganche el manguito del poste y retire la bolsa de fluido vacia.
bolsa de fluido vacia —> Sustitdyalo por uno nuevo como se explica en 3.4.1.

= Vuelva a colocar el manguito en el poste y enrosque de nuevo el manguito
en el adaptadoren'Y.

2. Cerrar el conducto de
la bolsa de fluido vacia

3.4.4. Sustitucion del depésito de secreciones

El personal médico debe controlar el nivel de llenado de los contenedores y tener siempre a mano
un contenedor vacio para sustituir a uno lleno. Asi se evitara tener que interrumpir la intervencion
w.LH quirdrgica debido a un contenedor lleno.

Los contenedores llenos deben sustituirse inmediatamente sin detener la intervencion. Si se activa
la proteccion contra desbordamiento de los contenedores, se detiene la aspiracion para evitar la
W.LIl entrada de fluidos.

Pasos Instrucciones

A cargo de un técnico estéril:
—> Cierre la valvula de aspiracién del instrumento.

1. Detener la aspiracion > Sujete la segunda linea de aspiracién.

A cargo de un técnico no estéril:
—> Ponga en pausa la funcion de aspiracion [8].
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Pasos Instrucciones
A cargo de un técnico no estéril:
2. Sustituir el = Abrauna valvula del contenedor para purgar el sistema.
contenedor - Desconecte el tubo de aspiracion y el tubo de vacio del recipiente.

—> Conéctalos a un nuevo contenedor.

A cargo de un técnico no estéril:
—> Inicie la funcién de aspiracion [8].

3. Vuelva a poner en
marcha la aspiraciéon A cargo de un técnico estéril:

—> Abra la vélvula de aspiracioén del instrumento.
-> Desbloquee el segundo conducto de aspiracion.

3.4.5. Desmontar el sistema de riego

Pasos Instrucciones

A cargo de un técnico no estéril:
= Cierre la(s) abrazadera(s) del juego de tubos de irrigacion.

1. Desconecte el A cargo de un técnico estéril:
Instrumento —> Cierre la valvula de entrada del instrumento.
- Desconecte el conector Luer lock del instrumento.
—  Entregue el conector Luer lock al técnico no estéril.

A cargo de un técnico no estéril:

Asegurese de que la funcidn de riego esta desactivada.
Desconecte el manguito o manguitos del aparato.
Desconecte los picos de las bolsas de fluido.

Gire la cupula de presion y presione sus orejas para liberarla del
alojamiento del sensor.

Deseche el juego de tubos.

N\%

2. Desconectar del
dispositivo

N2 2\ Z

3.4.6. Desmontar el sistema de aspiracion

Pasos Instrucciones

A cargo de un técnico estéril:
1. Desconecte el —> Cierre la valvula de salida del instrumento.
instrumento — Desconecte el conector luer lock del instrumento.
> Entregue el conector Luer lock al técnico no estéril.

A cargo de un técnico no estéril:
> Asegurese de que la funcion de vacio esta desactivada.
- Desconecte el juego de tubos de aspiracion del recipiente.
- Desconecte el juego de tubos de vacio del recipiente.

2. Desconectar del
dispositivo

3.5. Uso en indicacidn de histeroscopia
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3.5.1. Pantallas de indicacion de histeroscopia

[27]

[28]

[29]

[30]

[31]

Figura 10 - Pantalla de indicacién de histeroscopia: dispositivo no preparado (arriba a la izquierda),
dispositivo preparado e irrigacion y aspiracion desactivadas (arriba a la derecha) y activadas (abajo).

Leyenda Funcién
[27]  Indicacidn de la histeroscopia Indica que el aparato esta en modo histeroscopia
[28] Presidén intrauterina actual Indica la presion intrauterina actual estimada en mmHg
[29]  Estado de la funcion de riego Indica el modo de estado de riego (NO LISTO/REPARADO/ON)
[30]  Presidn intrauterina objetivo Indica la presion objetivo elegida en mmHg
[31] Estado de la funcién de vacio Indica el modo de estado del vacio (OFF/LOW/HIGH)
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3.5.2. Fijar la presion objetivo

cavidad uterina. El resultado es un mayor riesgo de entrada de bacterias en el organismo. Examine

f Si la presion actual no puede alcanzar la presion objetivo, la causa podria ser una perforacion de la
W.LIV el dtero en busca de lesiones.

siguientes datos: tension arterial, altura, peso y edad, asi como la indicacion de la intervencion.

La estimacion de la presion intrauterina se basa en la medicion realizada y en la estatura de la

A Seleccionar la presion optima en funcion del perfil del paciente, incluidos, entre otros, los
W.LV
@ paciente, para tener en cuenta el efecto de la gravedad.

varian entre 60 y 150mmHg. El valor por defecto es 80mmHg. Puede establecer el maximo en

@ La presion nominal puede aumentarse o reducirse mientras se utiliza o no el aparato. Los valores
200mmHyg en los ajustes (consulte 3.3.4 ).

- Enlaindicacion de histeroscopia, pulse brevemente [6] para aumentar o [9] para disminuir la presion objetivo en
incrementos de 10 mmHg

3.6. Uso en laparoscopia indicacion
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[32]

[33]

[34]

Figura13 - Pantalla de indicacién de laparoscopia: dispositivo no listo (arriba a la izquierda); dispositivo listo
irrigacién y aspiracién desactivada (arriba a la derecha), y activada (abajo).

Leyenda Funcién
[32] Indicacion de la laparoscopia Indica que el aparato estd en modo laparoscopia
[33] Estado de la funcion de riego Indica el modo de estado de riego (NO LISTO/REPARADO/ON)
[34] Estado de la funcion de vacio Indica el modo de estado del vacio (OFF/LOW/HIGH)

Cuando esta en indicacién de laparoscopia, no es necesario realizar ningun ajuste. El dispositivo mostrara unicamente
el estado actual de la funcién de vacio e irrigacion

3.7. Uso de la funcion de irrigacion

Sujete con abrazaderas el conjunto de tubos de irrigacion si sustituye el flujo de entrada del
instrumento durante la cirugia; de lo contrario, puede perder liquido de distension y afectar al
wovi equilibrio preciso del déficit.

Aunque el dispositivo esté apagado, la irrigacion puede producirse por gravedad. Aseglrese de
que la valvula de entrada del instrumento esté cerrada o sujete el juego de tubos de irrigacion para
wivi detener completamente el flujo de irrigacion.

Mantenga siempre la valvula de salida del instrumento ligeramente abierta para disminuir el riesgo

de sobrepresion.
W.LviIll

@ La capacidad total de irrigacion sélo esta disponible si el manguito esta prepresurizado. La
presurizacion previa dura unos 60 segundos dependiendo del volumen del manguito.
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|Z[ Compruebe que ha drenado todo el juego de tubos antes de empezar la operacién.

—> Cierre la valvula de entrada del instrumento.
- lniciela irrigacion pulsando [7] . El manguito comenzara a inflarse.

Ahora puede iniciar el procedimiento quirdrgico y abrir la valvula de entrada. Cuando termine el procedimiento
quirdrgico:

> Detenga la irrigacion cerrando la valvula de entrada o sujetando el juego de tubos de irrigacién.

> Detenga la unidad de control pulsando [7] . El manguito se desinflara.

3.8. Utilizacion de la funcién de aspiracion

Si entra liquido en el tubo de aspiracion, debe desecharlo inmediatamente y sustituirlo por uno

—= nuevo; de lo contrario, es posible que la aspiracién no funcione como es debido.

preevacuado. La preevacuacion dura entre 30 y 60 segundos, dependiendo del volumen del

@ La plena capacidad de aspiracion sélo esta disponible si el sistema de tubos esta completamente
recipiente.

El dispositivo de aspiracién tiene tres niveles de aspiracion:

Nivel de aspiracién Succion
OFF 0 kPa
BAJA 30 kPa
ALTO 50 kPa

—> Inicie la funcién de aspiracion pulsando [8].
—  Pulse de nuevo [8] para pasar de un nivel a otro.

|ZI Compruebe el nivel de aspiracion actual que aparece en la parte inferior de la vista de indicacién.

@ Después de utilizar el aparato, incluso en el nivel OFF, puede existir vacio en el recipiente, abra el
recipiente para detener completamente el vacio.

3.9. Inspeccidn visual y prueba funcional

No utilice un dispositivo dafado o con un funcionamiento incorrecto. El uso de un dispositivo
dafiado o con un funcionamiento incorrecto puede provocar una descarga eléctrica, lesiones
mecanicas, infecciones y/o lesiones térmicas. Sustituya un dispositivo dafado o que no funcione
correctamente.

D900 700 176 A ES 35/56 2025-05



: Instrucgllones de.uso : delmont
Sistema de gestidn de fluidos de riego imaging

Tenga siempre a mano un dispositivo y un juego de tubos de repuesto para evitar posponer una
intervencion quirdrgica en caso de que el dispositivo esté defectuoso.

3.9.1. Inspeccidn previa a la instalacion del dispositivo

El usuario debe realizar esta lista de comprobacién funcional después de la primera instalacion y antes de cada uso
del dispositivo:

NN NRN

Compruebe que la unidad de control no presenta desgaste ni dafios visibles.
Compruebe que el cable de alimentacion no presenta desgaste ni dafos visibles.

Compruebe que la superficie de la membrana de la carcasa del sensor de presion no presenta desgaste ni
dafios visibles.

Compruebe que cada envase de tubo estéril no presenta desgaste ni dafios visibles.

Compruebe que los manguitos no presentan desgaste ni dafios visibles.

3.9.2. Inspeccion previa al uso del dispositivo

El usuario debe realizar esta lista de comprobacidn después de configurar el dispositivo antes de utilizarlo:

NNRNNRNNNRANEN

Compruebe que la unidad de control esta bien sujeta al soporte o al rail con el tornillo apretado.

Compruebe que el menu de bienvenida aparece en la pantalla sin ningin mensaje de error (ver Figura8).
Compruebe que el ajuste de la altura del paciente sea el adecuado (consulte 3.3.1).

Compruebe que la bolsa de irrigacion esta correctamente colgada al manguito.

Compruebe que el manguito esta correctamente colgado al poste.

Compruebe que el manguito esta correctamente conectado a la unidad de control.

Compruebe que el domo de presion este correctamente fijado en el alojamiento del sensor sin espacios.
Compruebe que el juego de tubos de vacio esta correctamente conectado a la unidad de control y al recipiente.

Compruebe que los tubos no tienen fugas ni burbujas de aire.

3.10.  Funciones de seguridad del dispositivo

A Para ser informado correctamente por el sistema de alarma del dispositivo, al menos un usuario

2 debe estar situado a una distancia de 1 m del dispositivo, con la pantalla a la vista.

3.10.1. Autocomprobacidn del dispositivo y alarma técnica

@ La alarma técnica sobrescribe todos los demas mensajes posibles. El dispositivo esta en modo
seguro y no puede continuar.
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Cuando se activa una alarma técnica, el aparato se encuentra en modo por defecto hasta que se
@ resuelva la condicion de la alarma. En el modo predeterminado, las funciones principales del
dispositivo se detienen.

Tras el encendido, el aparato realiza un autodiagnostico continuo de los sensores y los componentes electronicos. A
continuacién se describen los mensajes de error para los defectos de los médulos individuales.

Condicién Firme Sonido Solucion
1
40ms 500ms 45.‘ > abra
! ! ! completamente Ia
valvula de salida del
= £ int del instrumento.
_  Error interno de L
S  sistema = Detener la cirugia.
— u | M-
v 60ms 220ms - Péngase en
contacto con su
Nota: La sefial del representante  de
timbre parpadea a 2 imagen de Delmont.
Hz.
)
40ms 500ms 4s > Abra
| ' completamente Ia
valvula de salida del
I £ del instrumento.
~  Error del sensor L
S de medicion 1 - t - Detener la cirugia.
Ll 60ms 220ms 9 Péngase en
contacto con su
Nota: La sefial del representante  de
timbre parpadea a 2 imagen de Delmont.
Hz.
)
40ms 500ms 4s > Abra
' ' completamente Ia
valvula de salida del
N Error del sensor Instrumento.
S de presion 1 - t = Detener la cirugia.
w 60ms 220ms - Péngase en
contacto con su
Nota: La sefial del representante  de
timbre parpadea a 2 imagen de Delmont.
Hz.
o)
1oms 500ms 4s 9 Abra
| ' completamente Ia
valvula de salida del
q E del instrumento.
~  Error del sensor L
S de aspiracion 1 - t - Detener la cirugia.
Ll 60ms 220ms 9 Péngase en
contacto con su
Nota: La sefal del representante  de
timbre parpadea a 2 imagen de Delmont.

Hz.
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Condicién Firme Sonido Solucién
.‘,)) —> Abra
40ms 500ms 4s completamente Ia
f ' ' vélvula de salida del
= instrumento.
~  Mostrar error del N o
S sistema Detener la cirugia.
"“ T o " - Péngase en
60ms 220ms contacto con su

representante  de
imagen de Delmont.

3.10.2. Alarma fisioldgica para indicacion de histeroscopia

La alarma del nivel superior le gana a la alarma del nivel inferior. Cuando se activa la alarma del
nivel superior, la alarma del nivel inferior puede seguir activa si existe su condicion.

que se resuelve la condicion de la alarma. En el modo predeterminado, las funciones principales

@ Cuando se produce una alarma fisiolégica de nivel alto, el aparato entra en modo por defecto hasta
del dispositivo se detienen.

Al utilizar el aparato en indicacion de histeroscopia, pueden aparecer los siguientes mensajes de alarma:

Condicion Firma Sonido Solucién
- Abra
completamente la
Sobrepresion de 165 I"l) valvula de salida

20 mmHg por del instrumento.

< encima del valor
< objetivo durante La alarma se detendra
mas de 4 transcurridos 4
segundos. 500ms t segundos cuando la
Nota: La seral de presion intrauterina
timbre no parpadea. vuelva a ser normal.
- Abra
Sobrepresién de completamente la
20mmHg  por valvula de salida
o enci(T]a d’e‘ la del instrumento.
&  presion maxima
S (150 o) La alarma se detendra
200mmHg) transcurridos 4
durante méas de segundos cuando la
4 segundos. Nota: La sefial del presion intrauterina
timbre parpadea a 0,5 vuelva a ser normal.

Hz.
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Condicién Firma Sonido Solucioén

Sobrepresioén de
20 mmHg por
encima de la
presion maxima
(150 o 200
mmHg) durante
mas de 20
segundos o 40
mmHg por

—> Cerrar la entrada
de instrumentos

- Abra
45'"’) completamente la
! valvula de salida
del instrumento.

LII_EOmS 500ms

ALTO

La alarma se detendra

. m rr .
encima d,e. la Nota: La sefial del ©°™s 220ms t transcurridos 4
presion maxima : segundos cuando la
timbre parpadea a 2 L : .
(150 o 200 Hy parp presion intrauterina
mmHg) durante ‘ vuelva a ser normal.

mas de 2

3.10.3. Cancelacion de campana

El botén de cancelacién de campana [10] sélo detiene el sonido de alarma individual actual y no
@ afecta a otras senales de alarma que puedan producirse. El sonido de alarma se cancela hasta que
se borra la condicion de alarma o se produce una nueva condicion de alarma.

- Para silenciar la alarma, pulse el boton de timbre [10] para desactivar la sefial acustica.

3.11.  Solucién de problemas

Tipo de problema Solucion

Compruebe que el cable de alimentacion esté correctamente

El aparato no se enciende
enchufado.

cuando pulsamos el botén

ON/OFF Compruebe que la potencia coincide con la necesaria para el aparato.

La funcion de riego no se
inicia cuando se pulsa start
y aparece el siguiente icono.

5

Compruebe que la bolsa de riego estd al menos 10 cm por encima de
la unidad de control.

Compruebe que el juego de tubos esta colocado correctamente como
seindica en 3.4.1.

NN N N

Compruebe que las abrazaderas estan abiertas.
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Tipo de problema

Solucién

El manguito no se infla

Compruebe la conexion entre la unidad de control y el manguito.

Compruebe, cuando utilice un adaptador en Y, la conexién entrela Yy
los pufios, y que las abrazaderas estén abiertas.

Compruebe si hay posibles fugas en el sistema.

Sustituya el manguito si tiene una fuga.

En la indicacién de
histeroscopia, no se puede
alcanzar la presion objetivo

Compruebe el nivel de la bolsa de fluido, sustitlyala si es necesario
(consulte 3.4.3).

Compruebe que la abrazadera de la tuberia de riego esta abierta.
Compruebe que la valvula del instrumento esta abierta.
Compruebe si hay posibles fugas en el sistema.

Comprobar el estado de la cavidad uterina en busca de lesiones y/o
perforaciones.

No se alcanza el vacio en el
recipiente

Compruebe que la funcién de vacio estd activada (BAJA o Alta).

Compruebe la conexion del tubo de vacio entre la unidad de control y
el recipiente en ambos extremos.

Compruebe que la tapa del contenedor no tiene aberturas y que esta
correctamente cerrada.

Compruebe la conexion entre el recipiente y el instrumento.

Compruebe si hay posibles fugas.
Sustituya el tubo si tiene fugas.

Aparece un mensaje de error

Deja de usar el aparato, apagalo.

Utilice un dispositivo de sustitucion si estd disponible.

La presién mostrada en el
modo  histeroscopia no
parece

NN IRVARN N AN NN Hjv H AN

Deje de utilizar el aparato y deseche el juego de tubos.

Lance un autochequeo (ver 5.1.1). Si la prueba es correcta, vuelva a
iniciar el dispositivo con un nuevo juego de tubos; si no, deje de
utilizar el dispositivo y apaguelo.

El flujo de presién en la
laparoscopia es bajo

NN [~

|

Compruebe el nivel de la bolsa de fluido, sustitlyala si es necesario
(consulte 3.4.3).

Compruebe que la abrazadera de la tuberia de riego esta abierta.

Compruebe que la valvula de entrada del instrumento esta
completamente abierta.

Compruebe si hay posibles fugas en el sistema.
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4. Reprocesamiento

No reprocese los juegos de tubos de un solo uso. Existe riesgo de infeccion y enfermedad debido
a la contaminacion.

>

W.LXII

Si es necesario, repita el proceso de reprocesamiento hasta que el dispositivo esté opticamente
limpio.

>

W.LXII

Deben respetarse las instrucciones de los fabricantes de los productos de limpieza. Los resultados
de limpieza y desinfeccién deben ser confirmados por los fabricantes correspondientes.

>

W.LXIV

Ni el dispositivo ni el manguito estan destinados a entrar en contacto con el paciente. No es

= necesario esterilizar estos dispositivos.

Si el manguito se ha contaminado con sangre u otro fluido, debe desecharse.
W.LXVI

Las instrucciones facilitadas han sido validadas por el fabricante del producto sanitario como aptas para preparar el
producto sanitario para su reutilizacién. Esto requiere verificacion y/o validacion y un seguimiento rutinario del proceso.

4.1. Reprocesamiento de la unidad de control y del manguito

@ Utilice siempre productos de limpieza con un pH neutro para no dahar la superficie de los aparatos.

Pasos Instrucciones

1. Preparacion > Apague y desconecte la unidad de control de la red eléctrica,
antes de la

limpieza —> Asegurese de que el manguito esta desconectado de la unidad de control

- Utilice pafios de limpieza de un solo uso o un pafio empapado con desinfectante
de limpieza para limpiar la superficie de la unidad de control y el manguito durante
al menos un minuto. Siga las instrucciones de limpieza del fabricante.

2. Limpieza . ~
Seque el equipo con un pafio suave que no suelte pelusa.

manual 2>
IZI Después de la limpieza, inspeccione la unidad de control en cuanto a limpieza 'y
dafos, tal como se indica en 3.8.

D900 700 176 A ES 41/56 2025-05



Instrucciones de uso

Sistema de gestion de fluidos de riego deirtg;iggnt

4.2. Limitacion de la vida util y del reprocesamiento

A La vida util declarada puede reducirse debido al desgaste y a un uso incorrecto y debera verificarse

— antes de cada uso siguiendo las instrucciones de la seccion 3.8.

El sistema de gestidn de fluidos de riego se compone de diferentes elementos con distinta vida util:

Articulo Vida util Detalles
Juego de tubos de Todos los juegos de tubos destinados a ser utilizados con el
irrigacion y 1 uso dispositivo son de un solo uso y deberan desecharse tras su
aspiracion utilizacién.

El juego de tubos de vacio esta destinado a ser utilizado durante 30

Juego de tubos de dias antes de ser sustituido, con respecto a la siguiente instruccion:

; 30 dias , . L .
vacio — Deséchelo si entra liquido en el conjunto de tubos.
La unidad de control tiene una vida util estimada de 5 afios con
respecto a la siguiente instruccion:
. ~ - Puede verificar el correcto funcionamiento del dispositivo
Unidad de control 5 afios o . : -
siguiendo las instrucciones de la seccién 3.8.
- Debe seguir las instrucciones de mantenimiento de la seccion
5.1
El manguito esta destinado a ser utilizado 300 veces antes de ser
) sustituido, con respecto a la siguiente instruccién:
Manguito 300 usos

- Puede verificar el correcto funcionamiento del dispositivo
siguiendo las instrucciones de la seccion 3.8.

D900 700 176 A ES 42/56 2025-05



: Instrucgllones de.uso : delmont
Sistema de gestion de fluidos de riego imaging

5. Servicio posventa y mantenimiento

3.1. Mantenimiento
5.1.1. Autocomprobacidn periddica del sensor de presion

Para la autocomprobacién periddica, es necesario utilizar el juego de autocomprobacién (REF D110
@ 100 019) que contiene un tubo y una jeringa, este juego se suministra con el aparato o se puede
pedir.

— Realice la autocomprobacion cada seis meses o si tiene alguna duda sobre el correcto funcionamiento del sensor

de presion del aparato.
- Asegurese de que disponga del juego de tubos de autocomprobacién (D110 100 019).

- Inicie la comprobacion automética desde el menu de configuracién.

Step 1 Step 2

> Vaya al menu de ajustes e inicie Auto-check. - Presione las orejas del dome de presion del
tubo de autocomprobacion y retire la tapa

—> Siga las instrucciones de la pantalla.
protectora.

Step 3

- Girelo en el sentido de las agujas del reloj para

> Coloque el dome de presién en el sensor de
bloquearlo.

presion.
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- Llene previamente de aire la jeringa del juego > Enrosque la jeringa precargada de aire en el
de autocomprobacién tirando de ella. tubo de ensayo.

- Pulse el boton de reproduccion [7]. Presione la jeringa hasta vaciarla por completo

Compruebe que la presion indicada es
correcta : 100 +/- 10 mmHg.

Confirme que la prueba ha finalizado pulsando
el botén de reproduccién [7].

= Retire el juego de autotubos.

|ZI La pantalla mostrara la presion actual.

vV

—> Sila prueba de autocomprobacién falla, péngase en contacto con su representante de imagen de Delmont.

5.1.2. Comprobacién periodica de la seguridad eléctrica

Como minimo cada 12 meses, realice el siguiente mantenimiento de acuerdo con la norma IEC/EN 60601-1 para los
métodos de prueba:

> Asegurese de que la corriente de fuga a tierra es de 500pA, la impedancia de tierra de proteccién es <0,1 ohmios
y el consumo de energia es inferior o igual a la potencia nominal,

- Launidad supera una prueba de resistencia dieléctrica de 1500 V sin averia.
- Silaunidad no supera estas pruebas, pdngase en contacto con su representante de imagen de Delmont.

5.2. Repare
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No realice reparaciones ni operaciones de mantenimiento distintas de las especificadas en estas
instrucciones. Existe riesgo de lesiones para el paciente y/o el usuario causadas por reparaciones
y modificaciones no autorizadas del aparato. Las posibles lesiones incluyen lesiones mecanicas,

W.LXvill ~ o . . .oz
descargas eléctricas, quemaduras e intoxicacion.

@ Delmont imaging no acepta reclamaciones de garantia por dafios causados por un embalaje
inadecuado.

Delmont imaging no suministra piezas originales a talleres independientes ni a otros fabricantes de dispositivos
similares. Las reparaciones sélo pueden ser realizadas por personal de servicio cualificado que haya sido autorizado
por Delmont imaging. Por lo tanto, s6lo Delmont imaging esta en condiciones de realizar reparaciones utilizando piezas
originales. Las especificaciones técnicas originales y la seguridad de funcionamiento del aparato sélo pueden
garantizarse utilizando piezas originales. Delmont imaging no se hace responsable de los dispositivos que hayan sido
modificados con respecto al dispositivo original.

> Péngase en contacto con su representante de imagen de Delmont para obtener informacién sobre la reparacion
y el proceso.

5.3. Devolucidn del dispositivo

No devuelva un dispositivo sin haberlo reprocesado previamente (consulte 4). Existe riesgo de
infeccion al devolver un producto sanitario usado. La devolucion de productos sanitarios usados
sdlo esta permitida si se han limpiado y desinfectado, y si se ha verificado por escrito. Si el

wixix  reprocesamiento pudiera dafiar completamente el dispositivo, limpielo lo mejor posible y marquelo
en consecuencia.

Pongase en contacto con su representante de imagen de Delmont para obtener las instrucciones
de envio adecuadas en funcion de su ubicacion.

Si necesitas devolver el aparato:
- Vuelvaa procesar el dispositivo segun 4

- Utilice el embalaje de cartén original para el transporte del aparato. Si no es posible, envuelva cada componente
individualmente en suficiente papel u hojas de material espumado y coléquelos en una caja de cartén.

5.4. Garantia

® Pongase en contacto con su representante de imagen de Delmont para obtener mas detalles sobre
su garantia de acuerdo con su pais de uso.

Este aparato estd garantizado contra defectos de fabricacién y materiales. En caso de defectos, el aparato serd
reparado o sustituido a discrecién del fabricante.

La garantia de los dispositivos de Delmont Imaging quedard anulada si personal no autorizado realiza reparaciones,
intentos de reparacién, alteraciones o cualquier otro tipo de manipulaciéon de este dispositivo. Delmont Imaging
proporciona exclusivamente a sus clientes dispositivos probados e impecables. Todos los dispositivos estan
disefados y fabricados para cumplir los requisitos de calidad mas exigentes.
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5.5. Eliminacién

Mantenga el dispositivo usado fuera del alcance de personas no autorizadas.

W.LXX

Eliminacion del juego de tubos: respete las normas de higiene al eliminar el juego de tubos, el
liquido recogido y el recipiente de secreciones.

W.LXXI

Eliminacion de la unidad de control: no tire el aparato con los residuos urbanos sin clasificar. La
unidad de control contiene residuos eléctricos, por lo que deben recogerse por separado de
acuerdo con las politicas nacionales o institucionales relacionadas con los equipos electronicos

W.LXXII
obsoletos.

Pongase en contacto con su representante de imagen de Delmont para obtener mas detalles sobre
la eliminacion del dispositivo de acuerdo con las normas locales y la oportunidad de reciclaje.

Animamos a nuestros clientes a reciclar la unidad de control siempre que sea posible o a devolver el dispositivo a
Delmont imaging, que tomara las medidas oportunas para reciclar el dispositivo.
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6. Datos técnicos

6.1. Especificaciones generales de la unidad de control

Rango de tensién de red [V] 100-230

Gama de frecuencias de alimentacion [Hz] 50/ 60

Consumo [VA] a 100 V/60 Hz 36

Consumo [VA] a 240 V/50 Hz 36

Fusibles 2x TO.63A - 250V UL/CSA 5 x 20 mm

Clase de proteccion (I, 1) I

Tipo de pieza de aplicacion (B, BF, CF) CF
Proteccién con desfibrilador (si/no) No
Enchufe equipotencial (si/no) No

Pilas Ninguno
Clase de proteccion (codigo IP) IPX3
Idoneidad para su uso en un entorno rico en oxigeno No
(si/no)

Modo de funcionamiento Continuo

La version se indica en el ajuste Informacién

Varslion s weiiel del dispositivo (ver 3.3.5).

Tamafio maximo de la unidad de control [mm] 185x230x 130

Peso de la unidad de control [kg] 2

Ajuste del rango de presion objetivo [mmHg] en

; . 60 - 200
histeroscopia
Rango de medicién [mmHg] en histeroscopia 60-250+15
Presion de aspiracion negativa maxima [kPal]. 50
Presion de aspiracion negativa maxima [mmHg]. 375

2,0 (dependiendo de la salida del

Potencia de aspiracion [I/min] instrumento)
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6.2. Condiciones de uso

6.2.1. Condiciones de transporte

Temperatura ambiente -30°C a 50°C
Humedad relativa 10% a 90%, sin condensacién
Presiéon atmosférica 20,0 kPa a 106,0 kPa

6.2.2. Condiciones de almacenamiento

Temperatura ambiente 10°C a 35°C
Humedad relativa 10% a 85%, sin condensacién
Presién atmosférica 70,0 kPa a 106,0 kPa

6.2.3. Condiciones de funcionamiento

Temperatura ambiente 10°C a 30°C
Humedad relativa 30% a 75%, sin condensacién
Presiéon atmosférica 70,0 kPa a 106,0 kPa

6.3. Orientaciones sobre compatibilidad electromagnética

6.3.1. Emisiones electromagnéticas

Este aparato esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario debe
asegurarse de que se utiliza en este entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético-Orientacion

El producto utiliza energia HF para su propio
Emisiones RF Grupo 1 funcionamiento. Las emisiones de HF son muy bajas y
CISPR 11 es poco probable que afecten a los dispositivos
electrénicos cercanos.

Emisiones RF

lase A
CISPR 11 Clase El dispositivo es apto para su uso en todas las
Emisiones armonicas Conforme instalaciones, excepto las residenciales y los locales
IEC 61000-3-2 conectados directamente a la red publica de distribucién
Fluctuaciones de de energia de baja tensidén destinada a abastecer
tensién/parpadeo Conforme | edificios residenciales.
IEC 61000-3-3

6.3.2. Inmunidad electromagnética
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Este aparato ha sido disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario debe
asegurarse de que se utiliza realmente en este entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético-
inmunidad Nivel de gravedad conformidad Orientacion

El suelo debe ser de madera,

Descargas hormigén o baldosas. Si el suelo esta
electrostaticas + 8 kV por contacto + 8 kV : T
(ESD) + 15KV por aire + 15KV cubierto con un material sintético, la
IEC 61000-4-2 humedad relativa debe ser como
minimo del 30%.

Picos transitorios Lineas eléctricas de + La calidad de lared eléctrica debe ser
répidos 2 kV ] +2kV la d'e un ,eljtorno comercial u
IEC 671000-4-4 + 1 kV para las lineas | +1kV hospitalario tipico.

de entrada y salida
Choques eléctricos | + 1 kV diferencial +1kV
IEC 61000-4-5 1+ 2 kV modo comun +2kV

La calidad de la red eléctrica debe ser
la de un entorno comercial u

Apagones, - cortes | <5% UT durante 10 ms hospitalario tipico. Si el usuario de

breves y | 40% UT durante 100 | <5% UT 10 ms este aparato debe poder sequir
fluctuaciones  de | ms <40% UT 100 ms trabajando durante los cortes de
tension /0% UT durante 500 | <70% UT 500 ms corriente, se recomienda alimentarlo
IEC 61000-4-11 ms <5%UT5s !

con un sistema de alimentacion
ininterrumpida o con una bateria.

El campo magnético a la frecuencia
de red debe estar al nivel
caracteristico de wuna ubicacién

<5% UT durante 5 s

Campo magnético (50/60 Hz) en un entorno comercial u
a frecuencia de red hospitalario tipico. La direccién
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m el dispositivo debe mantenerse a una

IEC 61000-4-8 distancia minima de 15 cm de la
fuente de campos magnéticos de
frecuencia de potencia durante su
uso.
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6.3.3. Emisiones electromagnéticas

Este aparato esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario debe
asegurarse de que se utiliza realmente en este entorno.

PGSR e 1S9 D0 Ml ale Entorno electromagnético - Orientacién
seguridad Nivel de gravedad conformidad
Los dispositivos de comunicaciéon por RF
Perturbaciones 3 Veff 3Veff portatiles y méviles no deben utilizarse a una
conducidas 150 kHz a 80 MHz distancia, incluidos los cables, de este
inducidas por dispositivo  inferior a la  distancia
campos de RF recomendada, calculada aplicando la férmula
IEC 61000-4-6 correspondiente la frecuencia del transmisor.
d=1,16 P
RF radiada IEC | 3V/m 3V/m d=1,16 P 80 MHz a 800 MHz
61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz d=2,33P800MHza27GHz

Donde "P" es la potencia maxima de salida del
transmisor, en vatios (W), asignada por su
fabricante y "d" es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Los niveles de intensidad de campo emitidos
por los transmisores de RF fijos - que deben
establecerse mediante mediciones
electromagnéticas in situ - deben estar por
debajo del nivel de conformidad en cada
banda de frecuencias. Pueden producirse
interferencias con los dispositivos marcados

con el siguiente simbolo: (((l)))

Nota 1: Ures la tension de red en c.a. antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Nota 2: A 80 MHz y 800 MHz, debe utilizarse la banda de frecuencia mas alta.

Nota 3: Las directrices relativas a las perturbaciones conducidas inducidas por campos de RF o a los campos de RF
radiados pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Nota 4: Las bandas ISM entre 150 kHz y 80 MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz
a 27,283 MHz y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Nota 5: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para radioteléfonos
(celulares/inaldambricos) y radios mdviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de
television no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento.
Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza el dispositivo supera el nivel de conformidad de
RF aplicable anteriormente, debe observarse el dispositivo para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un
funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el dispositivo.
Nota 6: En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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6.3.4. Distancias recomendadas entre sistemas de comunicacién
por radiofrecuencia portatiles y méviles para este dispositivo

El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF radiadas
se controlan. El cliente o el usuario del dispositivo pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y méviles
(transmisores) y el dispositivo.

Se ha confirmado la inmunidad a los campos de proximidad de los siguientes equipos de comunicacién inaldmbrica

por RF:

- CE/
Frecuencia B Maximo Mm'm.o, EN60601 | Conformidad
de prueba clieke Servicio Modulacion potencia Separacion | el de nivel
(MHz) distancia
(MHz) (W) (m) prueba (V/m)
(V/m)
380- Modulacion
385 TETRA 400 | de impulsos: 1.8 0.3 27 27
390
18 Hz
FM -+ 5kHz
430- | GMRS 460, | de desviacion
450 470 FRS 460 1 kHz 2 0.3 28 28
sinusoidal
710
Modulacion
745 77%‘;' LT1E3B";"7‘da de impulsos: 02 0.3 9 9
' 217 Hz
780
GSM 800 /
810 900,
800- TETRA 800, | Modulacién
870 960 iDEN 820 | deimpulsos: 2 0.3 28 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Banda
5
GSM 1800.
1900.
1700- GSM 1900. Modulacion
1845 1990 DECT. de impulsos: 2 0.3 28 28
LTE Banda 217 Hz
1,3,4,
1970 25.
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400- 802.11 Modulacion
2450 2570 b/g/n, de impulsos: 2 0.3 28 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda
7
5240 Modulacion
%:3%% So\gl{?'\;/n de impulsos: 0.2 0.3 9 9
5500 : 217 Hz
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Nota 1: Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

Nota 2: Las ondas portadoras se modulan utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.

Para otros equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles (transmisores), la distancia minima entre los equipos
de comunicacion por RF portatiles y mdviles (transmisores) y el dispositivo es la recomendada a continuacion, en
funcién de la potencia de salida maxima del equipo de comunicacién.

Distancia de separacién en funcién de la frecuencia del transmisor (m)
Potencia de salida
maxima asignada al 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor en W
d=1,16P d=1,16P\ d=233Py
0.01 0.116 0.116 0.233
0.1 0.366 0.366 0.736
1 1.16 1.16 2.33
10 3.66 3.66 7.36
100 11.6 11.6 23.3

Nota 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién indicada en la banda de frecuencia superior.
Nota 2: Estas recomendaciones pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién de las ondas
electromagnéticas se ve alterada por la absorciéon y reflexion de estructuras, objetos y personas. Para los transmisores
cuya potencia maxima de salida no figura en la tabla anterior, la distancia de separaciéon recomendada d, en metros
(m) puede establecerse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méaxima
de salida del transmisor en vatios (W) asignada por el fabricante del transmisor.
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7. Simbolos utilizados

Simbolo Descripcion

Simbolo de "Precaucion”.

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso para obtener
informaciéon de precaucidon importante, como advertencias y precauciones que, por
diversos motivos, no pueden presentarse en el propio producto sanitario.

Simbolo de "Consulte las instrucciones de funcionamiento”.
Indica al usuario que es necesario consultar el manual de instrucciones.

Simbolo de "Consulte el manual/folleto del usuario”.
Indica la obligatoriedad de leer las instrucciones de uso.

Simbolo de "Fabricante".
Indica el fabricante del producto sanitario.

Simbolo de "Fecha de fabricacion".
Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario

Simbolo de "Pais de fabricacion”.
cC Identifica el pais en el que se fabricaron los productos.

RLEQ W

Simbolo del "marcado CE".
c Indica que un dispositivo ha sido evaluado por el fabricante y se considera que cumple los
requisitos de la UE en materia de seguridad, salud y proteccién del medio ambiente.

B{ Simbolo como alternativa a la declaracién de etiquetado del dispositivo de prescripcién.
Only Indica que U.S.A. La ley federal restringe este dispositivo a la venta por o bajo pedido.

Simbolo de "Conformidad con RoHS".
@ROHS Indica que un dispositivo ha sido evaluado por el fabricante y se considera que cumple las
COMPLANT | regstricciones impuestas por la Unidn Europea a determinadas sustancias peligrosas
utilizadas en aparatos eléctricos y electrénicos.

M D Simbolo de "Producto sanitario”.
Indica que el articulo es un producto sanitario.

Simbolo de "Numero de serie".
SN Indica el nimero de serie del fabricante para identificar formalmente un producto sanitario
concreto.

L 0 T Simbolo de "Cddigo de lote".
Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar formalmente el lote.
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Simbolo

Descripcion

REF

Simbolo de "Numero de catalogo”.
Indica el nimero de catdlogo del fabricante para poder identificar positivamente el
producto sanitario.

UDI

Simbolo de "Identificador tUnico de dispositivo".
Denota un soporte que contiene informacidn sobre un identificador Unico de dispositivo.

QTY

Simbolo de "Cantidad".
Indica el numero de dispositivos incluidos en el paquete.

oA

Simbolo de "No fabricado con latex de caucho natural".
Indica que el producto no esta fabricado con latex de caucho natural.

AN

>

Simbolo de "No estéril".
Denota un producto sanitario que no ha sido sometido a un proceso de esterilizacion.

STERILE |[EO

Simbolo de "Esterilizado con 6xido de etileno”.
Denota un producto sanitario que ha sido esterilizado con 6xido de etileno.

Simbolo de "Fecha de expiracién".
Indica la fecha a partir de la cual el producto sanitario no debe seguir utilizandose.

Simbolo de "No reutilizar".
Indica un producto sanitario destinado a un solo uso.

LN
* >
1
J 1
A 3
~ Cd

e r—ar—art

Simbolo de "Sistema de barrera estéril inico con embalaje exterior protector”.
Denota un Unico sistema de barrera estéril con embalaje protector en el exterior.

Simbolo de "No utilizar si el envase estd dafiado”.
Indica un producto sanitario que no debe utilizarse si el envase ha sido dafiado o abierto y
el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener mds informacion.

Simbolo de "Pieza aplicada de tipo CF".
Para identificar una pieza aplicada de tipo CF conforme a la norma CEl 60601-1.
Clasificacion de la proteccién contra descargas eléctricas.

®)
C
b

Simbolo de "Standby
Indica el interruptor o la posicién del interruptor mediante el cual se enciende una parte del
equipo para ponerlo en estado de espera.

——

Simbolo de "fusibles vinculados UL/CSA"
Indica las cajas de fusibles o su ubicacién marcada con el tipo y el valor nominal.

Simbolo de "Campana cancelada"
Para identificar el mando por el que se puede apagar una campana o para indicar el estado
de funcionamiento de la campana
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Simbolo

Descripcion

Simbolo de "Limite de temperatura”.
Indica las temperaturas minima y maxima a las que el producto sanitario puede exponerse
con seguridad.

Simbolo de "Limite de presién atmosférica".
Indica el intervalo de presién atmosférica al que el producto sanitario puede exponerse con
seguridad.

D16ty

Simbolo de "Limite de humedad".
Indica la humedad minima y maxima a la que el producto sanitario puede exponerse con
seguridad.

|
‘7’2;0’: Simbolo de "Proteger del calor y de las fuentes radiactivas”.
/.\|\ Indica un producto sanitario sensible al calor y a las fuentes radiactivas.
4

Simbolo de "Sensible a la humedad".
Indica un producto sanitario sensible a la humedad.

Simbolo de "Fragil, manipular con cuidado”.
Indica un producto sanitario que puede romperse o dafiarse si no se manipula con cuidado

Simbolo de "Condiciones de transporte”.
Indica las condiciones de transporte que deben respetarse.

Simbolo de "Condiciones de almacenamiento”.
Indica las condiciones de almacenamiento que deben respetarse.

\Ye

Simbolo de "Manipular con cuidado”.
Indica que el paquete debe manipularse con precaucion

it

Simbolo de "Asi arriba".
Para indicar la posicidn vertical correcta del paquete de transporte.

Simbolo de "RAEE; residuos de aparatos eléctricos y electrénicos; contenedor con ruedas
tachado".

Indica que es necesaria la recogida selectiva de residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE).

)

Simbolo de "Tapdn de manguito"
Indica que el tubo que va al manguito de presidn debe taponarse aqui.

U

Simbolo de "Tapdén de contenedor”
Indica que el tubo que va al depésito de secreciones debe taponarse aqui
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