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1. Prélogo

1.1 Descripcidn del usuario

A ADVERTENCIA

Estas instrucciones estan destinadas al usuario final del producto. El usuario final del
producto es una persona que ha leido y comprendido estas instrucciones de uso, es un
usuario con experiencia en equipos similares, es consciente de todos los posibles
peligros y es capaz de actuar en consecuencia.

El sistema LeakControl esta disefiado para los profesionales implicados en el control de
calidad, el mantenimiento y la fabricacién de endoscopios flexibles.

Los principales usuarios son el personal hospitalario, departamentos de servicios estériles
centrales, departamentos de ingenieria biomédica, empresas de reparacion de endoscopios
y fabricantes de endoscopios.

Todos los usuarios deben tener conocimientos basicos sobre el disefio y el rendimiento
6ptico de los endoscopios. Este documento esta destinado a todos los usuarios principales,
incluidos LeakControl los operadores y gestores.

1.2 Explicacién de las advertencias de seguridad

APELIGRO

Peligro indica un peligro con un alto nivel de riesgo que, si no se evita, provocara la muerte
o lesiones graves.

AADVERTENCIA

Advertencia indica un peligro con un nivel de riesgo medio que, si no se evita, puede causar
la muerte o lesiones graves.

APRECAUCION

Precaucion indica un peligro con un nivel de riesgo bajo que, si no se evita, podria provocar
lesiones leves o moderadas.

AVISO

Indica informacion considerada importante pero no relacionada con el peligro.
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1.3 Cémo utilizar estas instrucciones

Asegurese de que todas las personas que utilicen el producto hayan leido y comprendido
este manual y sus instrucciones de seguridad antes de utilizarlo. De lo contrario, podrian
producirse lesiones graves o incluso la muerte.

Cuando este manual hace referencia al producto, aparato o dispositivo, se refiere al
LeakControl, posiblemente conectado a la plataforma EndoscopeManager.

Tenga en cuenta todas las advertencias, precauciones de seguridad e instrucciones para
evitar posibles incendios, explosiones, descargas eléctricas u otros peligros que puedan
dafar la propiedad o causar lesiones graves o mortales. Conserve toda la informacion y las
instrucciones de seguridad para futuras consultas y transmitalas a los siguientes usuarios
del producto.

El fabricante no se hace responsable de los dafios materiales o personales causados por
una manipulacion incorrecta o por el incumplimiento de las instrucciones de seguridad. En
tales casos, la garantia quedara anulada.

Este manual se actualiza periédicamente para adaptarlo a las nuevas versiones del
software. La fecha de publicacion figura en la portada de este documento, para que siempre
disponga de la copia mas reciente. Las actualizaciones pueden consultarse en
www.dovidegmedical.com.

La copia no autorizada de esta publicacion no sélo puede infringir las leyes de derechos de
autor, sino que también puede reducir la capacidad de DOVIDEQ Medical Systems B.V. para
proporcionar informacién precisa y actualizada a los usuarios. La Ultima versién de la
documentacion esta disponible en www.dovidegmedical.com.

DOVIDEQ Medical Systems B.V. se reserva el derecho a modificar el sistema LeakControl y
este manual de usuario. Las especificaciones del producto estan sujetas a cambios sin
previo aviso. Nada de lo contenido en este manual de usuario pretende ser una oferta,
garantia, promesa o condicién contractual y no debe tomarse como tal.

Para mas informacion, péngase en contacto con

DOVIDEQ Medical Systems B.V.

Hassinkweg 10 Teléfono: +31 (0)570 760 800
7556 BV Hengelo Correo electrénico: info@dovidegmedical.com
Paises Bajos
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1.4 Declaracién de conformidad

Este aparato cumple todas las directivas europeas pertinentes. La Declaracion de
Conformidad esta disponible previa solicitud.

1.5 Garantia

El fabricante ofrece una garantia completa de 12 meses para este producto. Quedan
excluidos de la garantia el uso fuera del ambito de este manual, los dafios intencionados,
los dafios causados por factores externos y las modificaciones sin el consentimiento previo
y por escrito del fabricante.

1.6 Servicio

Para solicitudes de mantenimiento y servicio, pdngase en contacto con Dovideq Medical
Services enviando un correo electrénico a service@dovidegmedical.com.

Péngase en contacto con nuestro departamento de ventas en info@dovidegmedical.com o
en el +31 (0)570 760 800 para consultas comerciales.

Si tiene un contrato de servicio, péngase en contacto con Dovideq antes de enviar su
LeakControl a la direccién indicada a continuacion. Se lo cambiaremos por otro LeakControl.
Si no tiene un contrato de servicio de cambio, Dovideq le cobrara el tiempo y los materiales
necesarios para la reparacion.

Asegurese siempre de que el dispositivo esta embalado de forma adecuada y segura.

DOVIDEQ Medical Systems B.V.
Hassinkweg 10

7556 BV Hengelo

Paises Bajos

1.7 Descargo de responsabilidad

Este producto esta fabricado y ensamblado con los mas altos estandares de calidad. El
fabricante se reserva el derecho de modificar los manuales. La evolucién futura puede dar
lugar a cambios en los datos y la descripcién.

Deben respetarse los derechos de autor de este manual. Este manual contiene informacion
especifica del fabricante. Queda prohibida la distribucién de copias parciales o totales de
este manual sin la autorizacion previa por escrito del fabricante.

El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por un mal uso o una utilizacién
del dispositivo no conforme con el manual. Si el mantenimiento lo realiza personal no
autorizado, se anularan todas las reclamaciones de garantia, reparacién, servicio,
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responsabilidad y seguridad. Los resultados de las mediciones del dispositivo son
meramente orientativos.

No pueden extraerse conclusiones juridicas vinculantes de los resultados del LeakControl.

1.8 Software
1.8.1 Derechos de autor

Software copyright ©2024 DOVIDEQ Medical Systems B.V. Todos los derechos reservados.
Todos los demas nombres de productos pertenecen a sus respectivos propietarios. Queda
prohibida la reproduccion total o parcial, en cualquier forma o por cualquier medio, sin el
consentimiento por escrito del titular de los derechos de autor.

1.8.2 Actualizaciones de software

Periédicamente, se publicaran actualizaciones de software para mejorar o afiadir
funcionalidades al LeakControl. Consulte los Gltimos cambios en
https://www.endoscopemanager.com.

Ni este software ni el dispositivo guardan o transmiten datos confidenciales de los
pacientes. Este dispositivo, ni ningin software proporcionado como accesorio para su uso,
no debe utilizarse en modo alguno para guardar datos confidenciales de patentes que
requieran el cumplimiento de normas y reglamentos de confidencialidad.
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2. Acerca de LeakControl

2.1 Uso previsto

Dovideq LeakControl es un sistema electrénico de comprobacién de fugas para endoscopios
flexibles. Permite realizar pruebas de fugas de endoscopios fiables y coherentes,
independientemente de la marca o el modelo de endoscopio. Es facil de manejar y mantiene
el endoscopio presurizado durante el proceso de limpieza para evitar que entren liquidos en
caso de fuga. LeakControl esta disponible en una versiéon auténoma y otra conectada que
puede conectarse a la plataforma EndoscopeManager.

2.2 Uso indebido razonablemente previsible

AVISO

Utilice el producto, los accesorios, las herramientas, el software, etc. de acuerdo con
estas instrucciones, teniendo en cuenta las condiciones de trabajo y el trabajo a
realizar. El uso del producto para operaciones distintas de las previstas podria
provocar una situacion peligrosa y anular la garantia.

El LeakControl sistema no se utilizara de la siguiente manera:

» Aplicacién mas alla de las especificaciones de disefio. El uso del sistema con
endoscopios fuera de los parametros especificados puede causar dafios o producir
resultados inexactos.

» Manejo por parte de personas sin formacién. El uso por parte de personas no
formadas puede conducir a un analisis erréneo de los datos, comprometiendo la
seguridad y la eficacia del endoscopio.

» Utilizacién en entornos inadecuados. Utilicelo sélo en entornos adecuados para evitar
dafios en el sistema y mantener la precisién.

» Adaptacion para dispositivos no previstos. Utilice tinicamente endoscopios flexibles
para evitar evaluaciones incorrectas y dafios en el sistema.

» Descuido de la atencién del sistema. El mantenimiento y la calibracién son esenciales
para evitar que disminuya la precisién con el tiempo.

» Elusion de los protocolos de seguridad. Modificar o desactivar los mecanismos de
seguridad puede suponer riesgos para el usuario y comprometer la calidad de los
datos.
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LeakControl se utilizarad Unicamente con el siguiente software, accesorios originales y
componentes:
» Escaner de cédigos de matriz de datos DoviScan
Escaner RFID DoviRead
Plataforma en la nube EndoscopeManager
Endoscopios flexibles
Otros equipos de terceros compatibles con Dovideq. Visite www.dovidegmedical.com
para mas informacion.

vvyyVwvyy

El producto sélo debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones descritas en este manual.
Cualquier uso distinto de los descritos en este manual se considera uso no previsto. Esto
también invalidara la garantia.

2.3 Descripcién del sistema

Con el escaner de codigos de matriz de datos DoviScan opcional conectado al LeakControl,
puede escanear la UDI de un endoscopio. LeakControl presuriza el endoscopio y comprueba
si la presién disminuye con el tiempo. La duracién de la prueba se ajusta automaticamente
a 60 0 120 segundos, segln se trate de un endoscopio pequefio o grande. También se puede
configurar manualmente, pero por defecto esta configurada la deteccién automatica. Si se
detecta una fuga, LeakControl alertara al operador y mantendra el endoscopio presurizado
hasta que el operador lo retire del bafio de agua y detenga la prueba. Si el LeakControl esta
conectado a la plataforma EndoscopeManager, los datos de la prueba se almacenan alli.
Esto garantiza el cumplimiento de la normativa y le proporciona informacion crucial sobre
su inventario, permitiéndole hacer un seguimiento del rendimiento a lo largo del tiempo.
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2.4 Especificaciones del producto

Parametro nida
Dispositivo
Nombre del dispositivo LeakControl

Modelo / Tipo DMLE - (Afio XX | XXX NUumero de pieza)
Relacién de proteccion IP20
Clase de proteccion Clase 1

Dimensiones (LxAXA)

300 x 200 x 100 mm

Peso

2,6 kg

Entrada

5VCC

Entrada del adaptador

100-240 VCA; 50/60 HZ; 1,4-0,7 A

Salida del adaptador

5V;6,0A

Max. potencia

30w

Fuente de alimentacién
principal

Cable de alimentacién C13

Nivel sonoro

~60 dB

Conector de endoscopio
LeakControl

Conector CPC

Presién nominal del
endoscopio

220 mbar (165 mmHg)

Presién maxima del
endoscopio

Valvula de seguridad ajustada a +/- 270 mbar (205 mmHg de
valvula de seguridad)

Medicion del tiempo

60 segundos / 120 segundos / Deteccién automatica
(60s/120s)

Temperatura de
funcionamiento

15a35°C(59a95°F)
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Parametro

Temperatura de
almacenamiento

5°a50°C(41°a 122 °F)

Humedad relativa

0-85 % / Sin condensacién (IEC 721)

Vida util técnica

5 afos

Conexiones y comunicacién

Sistema operativo

Linux basado en Yocto

Conexion USB

USB 2.0 (2x) / USB 3.0 (2x)

Conexiéon Ethernet

Puerto Ethernet RJ-45

Protocolo HTTPS
Puertos 443 TCP
123 UDP (para sincronizacién horaria NTP)
53 UDP (para la resolucién de nombres DNS)
Cifrado TLS
IP DHCP/Estética

Versién LC Animations

1.0/ 20240221

Tabla de referencia de presién

mbar mmHg kPa
0 0 0
50 37,5 5
100 75 10
200 150 20
250 185,5 25
300 225 30
400 300 40

10.
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2.5 Elementos del producto
2.5.1 LeakControl

A Indicador LED de estado F Conector CPC (hembra)

Botén de reinicio Toma de corriente

I | &

Tomas USB 2.0/ 3.0

B
C Botén de inicio
D

Botén de parada Toma Ethernet

E Pantalla

11.
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2.5.2 Seriales visuales y aclsticas

El indicador de estado LED ® indica si LeakControl estd activado, el estado de un
procedimiento de prueba y si un endoscopio esta presurizado.

Estado Indicador LED de estado

Ciclo de pruebas iniciado Verde

Sin fugas Verde (intermitente)
Endoscopio no presurizado Verde

Ciclo de pruebas interrumpido Rojo

Midiendo Rojo (intermitente)
Fuga detectada Rojo

Endoscopio presurizado Rojo

La placa de caracteristicas esta fijada al lateral del LeakControl aparato.

DOVIDEQ

medical

B DMLE-24001

LeakControl
LTSI\ 5 VDC / 6A
VTS 30W

DOVIDEQ Medical Systems BV
Hassinkweg 10
7556 BV Hengelo / The Netherlands

CERC ES r20 ?4 E

Ejemplo de placa de caracteristicas en LeakControl

12
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2.7 Compatibilidad con endoscopios

Para garantizar un rendimiento y una seguridad 6ptimos, todos los endoscopios deben
cumplir las siguientes especificaciones:
» Tipo
Adecuado para todos los endoscopios flexibles con conexién de prueba de fugas. El
tipo de conector puede variar de un endoscopio a otro, pero con el conector
adecuado se puede acoplar a la manguera. Dovideq puede suministrar conectores
Storz, Fujinon, Olympus y Pentax.

13.
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3. Seguridad

Lea y comprenda este manual y sus instrucciones de seguridad antes de utilizar este
producto. De lo contrario, pueden producirse lesiones graves, dafos en el instrumento,
resultados erréneos y pérdida de datos.

3.1 Explicacién de los simbolos gréficos

‘ Simbolo ‘ Significado

Leay comprenda el manual y sus instrucciones de seguridad antes de
utilizar este producto.

El marcado CE del producto es la declaracién del fabricante de que el
producto cumple los requisitos esenciales de la legislacién europea
pertinente en materia de salud, seguridad y proteccién del medio
ambiente.

Esto indica que el equipo debe conectarse a una toma de corriente con
conexioén a tierra, tal y como exigen algunas jurisdicciones.

En jurisdicciones como Finlandia, Noruega y Suecia, si la seguridad de
los equipos eléctricos enchufables de clase | tipo A destinados a
conectarse a otros equipos o a una red depende de la conexién a
tierra de proteccidn, o si se conectan supresores de sobretensiones
entre los terminales de red y las partes accesibles, el equipo debe
llevar una marca que indique el requisito.

I— A=

Este simbolo en el producto, los accesorios o el embalaje indican que
este dispositivo no debe tratarse como un residuo municipal sin
clasificar, sino que debe eliminarse por separado.

B

14.
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3.2
>

3.3

15.

Informacién de seguridad relacionada con el uso previsto

El producto sélo se utilizara para las aplicaciones descritas por el fabricante. El
fabricante no se hace responsable de los dafios derivados de errores, uso no previsto
o uso no profesional del producto.

Utilice el producto, los accesorios, las herramientas, el software, etc. de acuerdo con
estas instrucciones, teniendo en cuenta las condiciones de trabajo y el trabajo a
realizar. El uso del producto para operaciones distintas de las previstas podria
provocar una situacién peligrosa.

El fabricante no se hace responsable de los dafios materiales o personales causados
por una manipulacion incorrecta o por el incumplimiento de la documentacion de
usuario. En tales casos, la garantia quedara anulada.

No utilice equipos eléctricos en condiciones atmosféricas explosivas, como en
presencia de liquidos, gases o polvo inflamables. El equipo puede crear chispas, que
pueden inflamar el polvo o los humos.

El dispositivo esta disefiado para su uso en interiores. No utilizar nunca al aire libre.
Sélo debe autorizarse a utilizar el dispositivo sin supervision directa ni instruccién a
las personas capaces de recibir formacién y que demuestren la capacidad de utilizar
el producto de una manera que se adhiera a las instrucciones y requisitos escritos en
este manual.

El producto ha sido probado y cumple las normas de seguridad de dispositivos
electromecanicos. El producto es seguro si se manipula correctamente y de acuerdo
con las instrucciones. Péngase en contacto con su médico si lleva un marcapasos u
otro dispositivo implantado antes de utilizarlo.

No deje nunca a los nifios solos con el material de embalaje. El material de embalaje
supone un peligro de asfixia.

Informacién de seguridad relacionada con el transporte y el
almacenamiento

Levante, manipule y transporte el producto con cuidado. Aseglrese de que el
producto no pueda moverse ni deslizarse durante el transporte.

Asegurese de que no hay ninglin endoscopio conectado antes de transportar el
producto.

Tenga siempre cuidado al manipular, transportar y almacenar el producto. Durante el
transporte y el almacenamiento, guarde siempre el producto en su embalaje original.
El producto contiene piezas delicadas y fragiles. Si el producto no se utiliza durante un
periodo prolongado, desenchufelo, limpielo y guardelo en un lugar fresco y seco,
alejado de la luz solar directa.

Guarde el producto fuera del alcance de personas que no estén autorizadas y no
permita que lo utilicen personas que no estén familiarizadas con el producto o con
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>

estas instrucciones.
No deje caer el dispositivo ni lo golpee.

3.4 Informacién de seguridad relacionada con la instalacion

>

Compruebe que el producto no esté dafiado antes de instalarlo. Si hay alguin dafio
visible, no instale el producto y pdngase en contacto con el fabricante.

No coloque ni guarde el producto donde pueda caerse o ser arrastrado por agua u
otros liquidos.

Siempre se necesitan dos personas para el proceso de instalacion.

Utilice el producto sélo cuando esté correcta y completamente instalado. Tenga en
cuenta que el fabricante no se hace responsable de los dafios causados a las
herramientas o a las personas como consecuencia de una instalacién incorrecta del
producto.

Utilice inicamente el enchufe original suministrado con el producto. Otros enchufes
pueden dafiar el producto. No utilice el enchufe de alimentacién del producto
suministrado con otros dispositivos.

Los cables alargadores y los adaptadores multienchufe estan prohibidos entre la
toma de corriente de CA con toma de tierra y el enchufe del aparato.

No coloque el dispositivo sobre superficies irregulares o inestables.

No exponga el dispositivo a ambientes sucios o polvorientos.

No instale el dispositivo cerca de campos magnéticos/eléctricos o dispositivos
eléctricos.

3.5 Informacién de seguridad relacionada con el uso

>

Manténgase siempre alerta y sea cuidadoso con sus acciones. No utilice el producto si
no esta lo suficientemente concentrado, consciente o se encuentra bajo los efectos de
drogas, alcohol o medicamentos. Incluso un momento de falta de atencién puede
provocar accidentes y lesiones graves al utilizar el producto.

El riesgo de lesiones puede reducirse colocando el producto a la altura de trabajo
correcta y teniendo en cuenta medidas ergondémicas adecuadas.

Riesgo de dafos. Se trata de un dispositivo de medicién muy sensible. Manipular con
cuidado para evitar dafios en el dispositivo y en los endoscopios.

Riesgo de dafos. Se trata de un dispositivo de medicién muy sensible. Utilice el
dispositivo Unicamente en un entorno electromagnético controlado.

Para evitar el sobrecalentamiento, no cubra el dispositivo. No utilizar cerca de fuentes
de calor o bajo la luz directa del sol y sélo a temperaturas ambiente de entre 15y 35
°C (59 a 95 °F).

No exponga el dispositivo a la luz solar directa; no lo coloque sobre superficies
sensibles al calor ni cerca de calefactores, aparatos de aire acondicionado o
sustancias inflamables.

16.
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3.6
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3.7

>

>
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Informacién de seguridad relacionada con el mantenimiento

Sélo personal cualificado y certificado puede reparar, desmontar o desechar el
aparato.

No se permiten alteraciones del producto ni modificaciones técnicas sin la
autorizacién por escrito del fabricante.

Desconecte el aparato de la red eléctrica cuando lo repare, desmonte o deseche.

El mantenimiento y la inspeccién deben realizarse con frecuencia. Un mantenimiento
poco frecuente acorta la vida util de la maquinaria y anula la garantia.

Utilice Unicamente piezas de repuesto originales. El uso de otras piezas anulara la
garantia y la identificaciéon CE y podria provocar lesiones.

Todas las tareas de mantenimiento deberan ser realizadas Unicamente por personal
cualificado y experto. El personal cualificado realizara el mantenimiento periédico
segun las instrucciones del fabricante para garantizar la seguridad de funcionamiento
del producto.

Limpie el aparato con un pafio seco y sin pelusas. No utilice detergentes ni otros
disolventes para limpiar el aparato.

La realizacién de tareas de mantenimiento en el aparato puede provocar lesiones
debidas a bordes afilados y objetos puntiagudos.

Desconecte la fuente de alimentacién antes de limpiar el producto.

Informacién de seguridad relacionada con el servicio y la
reparacion
Sélo personal cualificado y certificado puede reparar, desmontar o desechar el
aparato.
No intente reparar el producto usted mismo. Llame al fabricante (+31 (0)570 760 800)
si el producto no funciona correctamente.
Desconecte el enchufe de la fuente de alimentacién antes de la instalacion, el
mantenimiento, las tareas de reparacidn, la realizacién de cualquier ajuste o el
cambio de accesorios. Estas medidas preventivas de seguridad reducen el riesgo de
que el producto se ponga en marcha accidentalmente.
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4. Preparacion

El LeakControl estéa disponible en dos versiones:

» Independiente: El dispositivo funciona sin utilizar conexiones externas.
» Conectada: El dispositivo puede conectarse a equipos externosy a la plataforma
EndoscopeManager.

Si desea utilizar la versién conectada pero posee la versién independiente, péngase en
contacto con Dovideq Medical. Una actualizacién de software y firmware puede transformar
un dispositivo independiente en una versién conectada.

4.1 Instalacién LeakControl

AVISO

» Mantenga la zona de trabajo limpia y bien iluminada. Las zonas desordenadas u
oscuras favorecen los accidentes.

» No exponga el dispositivo a la luz solar directa; no lo coloque sobre superficies
sensibles al calor ni cerca de calefactores, aparatos de aire acondicionado o
sustancias inflamables.

» Instale el dispositivo en una superficie estable, nivelada y sin vibraciones que pueda
soportar facilmente el peso del dispositivo.

» Las patas del dispositivo no son ajustables, por lo que no intente aflojarlas ni
apretarlas.

4.1.1 Desembalaje LeakControl

Para desembalar LeakControl:

1. Retire las sujeciones de transporte y embalaje.

2. Desembale el producto.

3. Compruebe si el embalaje contiene lo siguiente

» LeakControl (version independiente o conectada)

Tubo externo con/sin conector para endoscopio
Cable Ethernet RJ-45 (s6lo con la versién conectada)
Cable de alimentacién y adaptador
DoviScan (sélo con la versién conectada)
Manual de instalacién y uso
4. Retire la proteccién de carton de la caja.

>
>
>
>
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5. Coloque el aparato LeakControl sobre una superficie limpia y plana. NOTA Si instala
el LeakControl cerca de un bafio de agua, fijelo bien para evitar que se caiga.
6. Inspeccione el producto para asegurarse de que no esta dafiado.

4.1.2 Desembalaje de DoviScan

AVISO

DoviScan sélo se proporciona con la versién conectada del LeakControl.

Para desembalar el DoviScan
1. Abra el embalaje.
2. Compruebe si el embalaje contiene lo siguiente
» DoviScan con cable USB (2.0)

3. Saque el dispositivo DoviScan de la caja y coléquelo sobre una superficie limpia 'y
plana.

4. Inspeccione el producto y el cable USB para asegurarse de que no estan dafiados.

4.1.3 Instalacién LeakControl

APELIGRO

» No enchufe la clavija de alimentacién a una toma de corriente con un voltaje distinto
al especificado en el dispositivo.

» Compruebe que el producto no esté dafiado antes de instalarlo. Si hay algin dafio
visible, no instale el producto y péngase en contacto con el fabricante.

» iPeligro de tropiezo! Coloque el cable de alimentacion del producto de forma que las
personas, incluidos los nifios, no puedan tropezar con él.

Para instalar el LeakControl:
1. Conecte la fuente de alimentacién a la entrada de 5 VCC del panel trasero.

s
/\/‘%
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2. Conecte el cable Ethernet a la toma de Ethernet.

A jAVISO! Asegurese de que el cable Ethernet esta conectado a su red local y
tiene una conexidn a Internet activa. Véase 4.2.1 Preparacion de la red

informadtica.

3. Conecte el DoviScan al LeakControl utilizando el cable USB incluido.

20.
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4.2 Configuracién de EndoscopeManager

EndoscopeManager es un sistema de gestion de inventario basado en la nube que almacena
los datos de las pruebas de sus equipos de endoscopia, realiza un seguimiento de su
rendimiento y garantiza el cumplimiento de la normativa.

4.2.1 Preparacion de la red informatica

AVISO

El LeakControl utiliza una conexién HTTPS para realizar copias de seguridad de los
datos de la base de datos y descargar nuevas actualizaciones. Para ello, debe
realizarse una conexién externa a la red a la que esta conectado LeakControl.

Para preparar su red informatica para la conexién a EndoscopeManager:

1. Aseglrese de que su departamento informatico asigna a una persona para que le
ayude a preparar su red informatica. Comparta la direccidn de correo electrénico de
esta persona con service@dovidegmedical.com. Dovideq se pondra directamente en
contacto con esta persona. En circunstancias normales, los preparativos deberian
durar como maximo una hora.

2. Proporcione a la persona de contacto de su departamento de Tl la direccién de la
toma Ethernet para LeakControl.

3. Asegurese de que la persona de contacto de su departamento de Tl ha rellenado,
comprobado y enviado la lista de control de preparacién de Tl de LeakControl al
equipo de soporte Dovideq. La lista de control puede consultarse en
www.dovidegmedical.com/prepare. Puede afiadir un Administrador y cuatro
usuarios normales.

A iAVISO! Todos los productos Dovideq (LightControl, GuideControl, LeakControl,
etc.) se comunican con https://dovidash.nl a través de HTTPS / puerto 443. Las
direcciones MAC de sus sistemas se pueden encontrar en EndoscopeManager.

4.2.2 Inicio de sesién en EndoscopeManager
» Para iniciar sesion en EndoscopeManager, vaya a www.endoscopemanager.com e
inicie sesion con sus credenciales. Péngase en contacto con nuestro equipo de
asistencia para obtener ayuda si no tiene una cuenta.
» Tras iniciar sesién, accedera al panel principal.

21.
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Ejemplo del panel principal de EndoscopeManager

» Desde el panel principal, puede:
» ver los resultados de sus pruebas
» ver un resumen de sus etiquetas
» generar informes personalizados
» establecer notificaciones
» gestionar su cuenta
» Para obtener mas informacién y un resumen mas detallado de todas las funciones de
su panel de control, vaya a: https://www.dovidegmedical.com/dovideq-academy-
endoscopemanager.

4.2.3 Anadir un endoscopio a la base de datos

Antes de iniciar el proceso, asegurese de que dispone de lo siguiente:
» Acceso a su cuenta de EndoscopeManager.
» Un dispositivo DoviScan.
» Un endoscopio equipado con un cédigo de Identificacién Unica de Dispositivo (UDI).

Para afiadir un endoscopio a la base de datos:

AVISO Siga los pasos que se indican a continuacién para afiadir un endoscopio a la base de
datos. Alternativamente, ejecute una prueba con el endoscopio para afiadirlo
automaticamente. A continuacién, realice las modificaciones que desee en los detalles,
incluido el nimero de serie correcto.
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1. Vaya a www.EndoscopeManager.com e inicie sesién en su cuenta. Péngase en
contacto con nuestro equipo de asistencia para obtener ayuda si no tiene una
cuenta.

2. Unaveziniciada la sesion, localice y haga clic en el icono mas (+) situado en la
esquina inferior izquierda del panel principal, junto al grafico circular.

3. Haga clic en el cuadro de texto denominado Scan Data Matrix Code Y utilice
DoviScan para escanear el cddigo UDI que se encuentra en su endoscopio. Después
de escanear, haga clic en Next.

4. Seleccione en las opciones el estado adecuado de su endoscopio: Nuevo, usado o
reacondicionado. Luego, haga clic en Next para continuar.

5. Introduzca el modelo de su endoscopio. Suele encontrarse en el endoscopio. Por
ejemplo, para un Olympus TJF100, introduzca TJF100. El sistema puede sugerirle un
modelo mientras teclea.

NOTA Si no se reconoce el modelo de su endoscopio, puede proponer un nuevo
modelo para que Dovideq lo evaliie. Nos pondremos en contacto con usted para
facilitarle mas informacién.

6. Seleccione el modelo correcto si aparece y, a continuacién, haga clic en Next.

7. Introduzca el nimero de serie del eje o de la carcasa de su endoscopio. Haga clic en
Next para continuar.

NOTA Si el UDI se ha escaneado correctamente en el paso 3, deberia rellenarse
automaticamente. Si no es asi, vuelva a escanear el UDI utilizando el DoviScan. Si su
endoscopio carece de numero de serie, asignele un identificador unico.

8. Compruebe que todos los datos introducidos son correctos. Puede asignar el
endoscopio a un departamento especifico o afladir comentarios para aclaraciones.
Cuando se haya verificado, haga clic en Next para finalizar la incorporacién.

Su endoscopio se ha afiadido correctamente a la base de datos de EndoscopeManager.
Ahora puede proceder con la prueba LeakControl.

4.2.4 Localizar los resultados de las pruebas

EndoscopeManager almacena los resultados de las pruebas bajo el nimero de serie del
endoscopio correspondiente. Para localizar los resultados de las pruebas de LeakControl en
EndoscopeManager:

1. Vaya a www.EndoscopeManager.com e inicie sesién en su cuenta. Péngase en
contacto con nuestro equipo de asistencia para obtener ayuda si no tiene una
cuenta.

2. Haga clic en el grafico circular Endoscopias del panel principal o seleccione
Flexible Endoscopes en el menu superior.

Vera un resumen de todos los endoscopios registrados en su cuenta. Cada
endoscopio tiene una linea de tiempo. Un punto verde indica una prueba superada y
un punto rojo indica una prueba fallida.
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3. Sus endoscopios se clasifican por defecto por la prueba mas reciente. Para encontrar
un endoscopio concreto, introduzca el nimero de serie en el cuadro de busqueda de
la parte superior derechay pulse Enter.

4. Haga clic en el endoscopio del que desea ver los resultados de la prueba.

Vera un resumen del uso del endoscopio en la parte inferior y una linea de tiempo
que muestra la puntuacién de cada parametro que obtuvo dentro del intervalo de
fechas establecido en la parte superior.

5. Navegue hasta la seccién inferior derecha y haga clic en Test Report. Esta seccion
enumera todas las pruebas realizadas con el endoscopio seleccionado.

6. Para generar un informe, seleccione las pruebas que desea incluir y haga clic en
Create Report aladerecha.

Se generara automaticamente un informe de prueba basado en su seleccién.

Se generard un informe completo de la prueba, en el que se consolidaran todos los
resultados para ofrecer una vision general del rendimiento y el estado del endoscopio.

4.2.5 Puesta en servicio

AVISO

» Al poner en servicio el LeakControl, el tubo de conexién del endoscopio debera ser
calibrado por personal cualificado o autorizado o por Dovideq. La recalibracién es
necesaria cuando el tubo se ha sustituido o acortado.

» El cambio de los ajustes del tiempo de medicién sélo debe ser realizado por personal
formado, cualificado o autorizado.

Los ajustes de todos los LeakControls conectados pueden modificarse en
EndoscopeManager en Administration / LeakControl.

Ajustes del LeakControl:

Error margin small 4 Error margin large 4
Measure time ® auto Scan endoscope datamatrix O off
O 60s @ Voluntary
O120s O Required

Save Cancel
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» Error margin small and large
Determina la disminucién permitida de la presién de aire interna antes de que se
detecte una fuga. Varia de 1 a 10 por ciento y el ajuste por defecto recomendado es 4.
AVISO Si se ajusta a un valor demasiado bajo, pueden detectarse falsos positivos, lo
que puede provocar retrasos innecesarios. Si se ajusta uno demasiado alto, pueden
producirse falsos negativos, lo que puede dafiar ain mas el endoscopio.

» Measure time
El ajuste predeterminado del LeakControl para el tiempo de medicién es de 120
segundos. También puede ajustarse a 60 segundos o al modo de deteccién
automatica. En el modo de deteccién automatica, el LeakControl mide
automaticamente el volumen del endoscopio.

» auto (cambia automaticamente entre 60y 120 segundos en funcion del
volumen del endoscopio)
» 60s (tiempo preferido para &mbitos mas pequefios o ambitos sin canales)
» 120s (se prefiere un tiempo minimo para probar endoscopios grandes)
» Scan endoscope datamatrix
Permite a los usuarios determinar los ajustes para escanear los cédigos de matriz de
datos del endoscopio antes de su uso.

» Off (no se pueden realizar escaneos)
» Voluntary (se pueden realizar escaneos, pero no son obligatorios)
» Required (los escaneos son obligatorios)
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5. Funcionamiento

Siga siempre las directrices de uso y funcionamiento previstas. Esto
A garantiza que el sistema LeakControl funcione de forma eficaz y
proporcione mediciones precisas y fiables.

5.1 Conexién y funcionamiento

1. Asegurese de que el LeakControl y, opcionalmente, un escaner de matriz de datos
compatible, como el DoviScan, estan instalados. Véase 4.1.3 Instalacion del
LeakControl.

» La pantalla muestra la versién del software, p. €j., *LeakControl* vX.X.

» Elindicador de estado esta en VERDE si no se ha producido ninguin error.

» Elindicador de estado esta en ROJO si hay un endoscopio conectado y provoca
presién positiva. En este caso, se le pedira que pulse el botén de parada.

» Elsistema esta preparado para funcionar.

2. Conecte el conector del tubo al endoscopio.

3. Utilice el escaner para escanear un c6digo de matriz de datos. NOTA Este paso sélo
es necesario si Scan endoscope datamatrix esta configurado como voluntary o
Required. Véase 4.2.3 Puesta en servicio.

4. Pulse el botén de inicio.

» Elindicador de estado estd en ROJO.

» La pantalla muestra Compressor ON. El compresor incorporado presuriza el
endoscopio y se detiene a unos 220 mbar.

» La pantalla muestra stabilizing después de un ciclo de presurizacion
normal. Se mide la presién de alcance y el compresor arranca de nuevo si es
demasiado baja. Finalmente, tras el periodo de estabilizacion (un maximo de
tres veces), la presion del endoscopio sera de aproximadamente 220 mbar.

A jAVISO! Compruebe los mensajes de error antes de poner el endoscopio en el bafio
de agua.

A iIMPORTANTE! Presurice siempre el endoscopio antes de introducirlo en el baifio de
agua.
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Posibles mensajes de error:

‘ Mensaje ‘ Significado
Tiempo de bombeo | Este error aparecera si el inflado del endoscopio tarda demasiado
tiempo. Compruebe todas las conexiones y confirme que el
endoscopio se ha conectado correctamente.

Tiempo de bombeo | Este mensaje de error aparece si hay una obstruccién en el
corto conector de aire del endoscopio. Compruebe el conector de aire
del endoscopio. Si se trata de un endoscopio Olympus antiguo,
compruebe el filtro del conector de aire. Si se moja, también
bloquea el flujo de aire.

En caso de que se produzca una fuga, el LeakControl intentara mantener el endoscopio bajo
presion.

Es posible que el LeakControl intente compensar la caida de presiéon. Dependiendo de la
resistencia del endoscopio, la compensacién de la presién puede tardar un maximo de 3
intentos:

» La pantalla muestra Compensate durante los intentos 1, 2y 3.

Cuando el endoscopio esta presurizado y la presién de medicion es estable:
» La pantalla muestra Stabilizing, lo que significa que la presion se esta
estabilizando.
» La pantalla muestra Press XXX mb, que indica la presion real de inflado del visor.
» La pantalla muestra Stable at:
» La pantalla muestra Press: XXX mb

El LeakControl muestra la presiéon estable del endoscopio antes de la medicién. Cuando se
estabiliza, se inicia el ciclo de medicién:

» La pantalla muestra **Measuring** + [cuenta atras en segundos]

» Elindicador de estado parpadea en ROJO cada segundo que pasa.

5. Dependiendo del protocolo, el endoscopio puede colocarse ahora en el bafio de
desinfeccion.
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5.2 No se detectan fugas

Si no se detecta ninguna fuga:
» Elindicador de estado parpadea en VERDE.
» La pantalla muestra Measuring done.
» La pantalla muestra scope PASS.
» La pantalla muestra NO leakage.
» La pantalla muestra press STOP.
Tenga en cuenta que durante este periodo, el endoscopio permanece presurizado. Si no se
detecta ninguna fuga:

1. Levante el endoscopio del bafio de desinfeccién (si esta sumergido).
2. Pulse el botén de parada.

» El endoscopio ahora se desinflara. Dependiendo del tamafio del endoscopio y

de la resistencia, se tarda un par de segundos.

» La pantalla muestra Busy with deflating!!

» La pantalla muestra Press XXX mbar.

» Elindicador de estado se vuelve VERDE en cuanto se desinfla el endoscopio.
3. Conecte el conector del endoscopio del endoscopio.

El LeakControl ha completado el ciclo de prueba y puede probarse el siguiente endoscopio.

5.3 Fuga detectada

Si se detecta una fuga:
» Elindicador de estado esta en ROJO.
» La pantalla muestra Leakage.
» La pantalla muestra Check scope!!

1. Retire inmediatamente el endoscopio del bafio de desinfeccidn si estd sumergido.
» En caso de fuga, el LeakControl intenta mantener el endoscopio presurizado
para evitar la entrada de humedad y liquidos.
» Durante esta etapa, el compresor se enciende y se apaga repetidamente. Es
un comportamiento normal.
2. Pulse el botén de parada.
» El endoscopio ahora se desinflara. Dependiendo del tamafio del endoscopioy
de la resistencia, se tarda un par de segundos.
» La pantalla muestra Busy with deflating!!
» La pantalla muestra Press XXX mbar.
» Elindicador de estado se vuelve VERDE en cuanto se desinfla el endoscopio.
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3. Compruebe las conexiones del endoscopio.
» Sino hay errores relacionados con las conexiones del endoscopio, éste tiene
una fuga.

A iIMPORTANTE! No coloque el endoscopio en una maquina de desinfeccion. Envialo
a reparar. Respete los procedimientos de contaminacién.

5.4 Calibracidon

5.4.1 Calibracidon de la seleccién del tiempo de medicién con el
LeakControl independiente
1. Pulse el botén de inicio.
» La pantalla muestra Conn. small scp.
» La pantalla muestra Press START.
2. Conecte un endoscopio de pequefio volumen al LeakControl y confirme pulsando el
botén de inicio.

El compresor se enciende.
» La pantalla muestra Compressor ON.
» La pantalla muestra Determ scope vol mientras el LeakControl mide el volumen del
endoscopio.
» La pantalla muestra AUTO time.
» La pantalla muestra Auto Done.

El LeakControl aplica ahora automaticamente un tiempo de medicién de 60 segundos a los
endoscopios pequefios y de 120 segundos a los grandes.

Se ha ajustado el tiempo de medicién. Para confirmar el ajuste del tiempo de medicion,
pulse el botén de reinicio. Durante la puesta en marcha, la pantalla muestra auto, 60s 0
120s, segun el tiempo de medicién ajustado.

5.4.2 Calibracién del tubo de conexién del endoscopio con el LeakControl
independiente
Para calibrar el tubo de conexién del endoscopio:
1. Conecte la fuente de alimentacién a la toma de corriente del panel trasero.
2. Durante el arranque, mantenga pulsados simultdneamente el botén de inicio y el
botén de parada.
» Después de unos 10 segundos, la pantalla muestra **setup menu**

» Suelte el botén de inicio y el botén de parada.
3. Pulse el botdn de inicio para entrar en el ment de configuracion.
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Para navegar por el menu de configuracion:
» Botdn de inicio = Si (confirmar)
» Botdn de parada = No (cancelar)

4. Pulse brevemente el botén de inicio.
» Lapantalla muestra save = START.
» La pantalla muestra START = begin.
» Lapantalla muestra Measuring time?

Si el botén de inicio se pulsa demasiado tiempo, la pantalla muestra Measuring time? /
SET Measu. time!.En este caso, pulse el botén de reinicio y repita desde el paso 2.

5. Pulse el botén de parada.

» Lapantalla muestra Tube CALIBRAT.?
6. Pulse el botén de inicio.

» Lapantalla muestra Tube CALIBRAT.!
7. Pulse el botén de inicio.

» La pantalla muestra Tube CALIBRATION.
8. Pulse el botén de inicio.

» Lapantalla muestra Block tube end.

» Bloquee el extremo de la manguera de aire lo mas cerca posible del conector

de fuga de aire del endoscopio.

9. Pulse el botén de inicio.

El compresor se enciende y se mide el volumen de la manguera de aire. A continuacién, el
compresor se apaga automaticamente.

» Lapantalla muestra ...counts. El nlmero de recuentos es informacién técnicay no
se refiere al usuario.
» La pantalla muestra press STOP.

10. Pulse el botén de parada.
» La pantalla vuelve a la pantalla de inicio.

Si algo va mal durante los pasos anteriores, pulse el botén de reinicio y repita el
procedimiento.
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5.4.3 Calibraciéon del tubo de conexidn del endoscopio con el LeakControl
conectado

Se puede acceder a los ajustes de calibracién mediante el siguiente procedimiento:

N

Pulse simultdneamente el botén de inicio y el botén de parada.
» La pantalla muestra press START.
Pulse el botdn de inicio.
Pulse el botdn de parada, cuando la pantalla muestre full calib.
Pulse el botdn de parada, cuando la pantalla muestre sens calib.
Pulse el botén de inicio, cuando la pantalla muestre vol calib.
» La pantalla muestra primero la calibracién del tubo de conexién del
endoscopio.
» La pantalla muestra luego la calibracién de volumen del endoscopio pequefio.

s wN
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6. Mantenimiento y limpieza

A ADVERTENCIA

» Leaycomprenda las instrucciones de seguridad del capftulo SEGURIDAD.

» Desenchufe todas las conexiones antes de limpiar el producto. No utilice pafios ni
productos quimicos, ya que podrian dafar la superficie. Limpie la carcasa con un
pafio himedo. Las piezas eléctricas/electrénicas no deben limpiarse.

» El mantenimiento y la limpieza deben realizarse con frecuencia. Si hay algun dafio
visible, un olor fuerte o un sobrecalentamiento excesivo de los componentes, deje de
utilizar el producto.

» LeakControl estd ensamblado con gran cuidado. El mantenimiento periédico y el uso
adecuado del dispositivo prolongaran su precision y vida util.

» El calibrado o las reparaciones sélo deben ser realizados por personal cualificado.

» El usuario final puede realizar todos los trabajos de mantenimiento e inspeccién
descritos en estas instrucciones de uso, a menos que se indique claramente lo
contrario.

» Utilice inicamente accesorios y piezas de repuesto originales.

6.1 Revisiéon anual

LeakControl deben ser revisado al menos una vez al afio por el fabricante, el distribuidor o
un representante autorizado. Para obtener informacién de contacto, consulte 7.6 Servicio.

Una inspeccién anual consta de los siguientes puntos de atencién:
» Carcasa (dafios y contaminacion)
» Adaptador de corriente y cable de alimentacién (dafos)
» Conector CPC
» Sustituya la junta térica
» Compruebe el tubo que va del conector CPC al conector del endoscopio.
» Calibre el tubo del conector CPC al conector del endoscopio
» Funcién de comprobacién de ajustes
» Tiempo de medicién (60 s/ 120 s / deteccién automatica
» Calibracién del sensor
» Funcionamiento de la valvula de sobrepresién (valvula de seguridad)
» Prueba general de seguridad eléctrica
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6.2 Limpieza

A ADVERTENCIA

» No utilice disolventes organicos, detergentes, alcohol de limpieza ni aerosoles.
Pueden provocar dafios en LeakControl.

» Evite el uso de liquidos. No hay sello de humedad entre el exterior metélico y los
componentes eléctricos de LeakControl.

Para limpiar las partes blanca y gris de la cubierta de LeakControl, utilice un pafo limpio y
seco para limpiar la carcasa exterior. Utilice desinfectante en un pafio limpio cuando sea
necesario.

La frecuencia de limpieza recomendada LeakControl es de una vez al mes o cuando sea
necesario.
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7. Resolucion de problemas

7.1 Cémo identificar y resolver problemas

A ADVERTENCIA

» Leaycomprenda las instrucciones de seguridad del capitulo Seguridad.
» Sdlo personal cualificado y certificado puede reparar, desmontar o desechar el
aparato.
» No se permiten alteraciones del producto ni modificaciones técnicas sin la
autorizacién por escrito del fabricante.
» No intente reparar el producto usted mismo. Péngase en contacto con el fabricante si
el producto no funciona correctamente.
Problema Causa Solucién
Fallo de calibracién Procedimiento de Repita los pasos de calibracién del
calibracién del sensor sensor.
incorrecto o incompleto.
Desplazamiento de Procedimiento de Pdéngase en contacto con el
presion cero calibracién del sensor fabricante.
incorrecto o incompleto.
Sensor de presion Si el error persiste, envielo a
defectuoso. reparar.
El LeakControl no se No hay electricidad. Compruebe si el cable de
enciende. alimentacion y una toma de
corriente de 115-240VCC estan
enchufados a la maquina.
LeakControl no se Apague el LeakControl, espere
reinicia después de un unos segundos y vuelva a
ciclo de prueba. encenderlo. Si el problema
persiste, pdngase en contacto con
el fabricante.
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El DoviScan no lee el UDI Deje que Dovideq compruebe si el
del endoscopio. DoviScan esta configurado en el
idioma correcto.

No se ha encontrado LeakControl no puede Compruebe si el cable de

conexion a Internet. conectarse a la base de Ethernet esta conectado
datos de Endoscope correctamente.
Manager.

Compruebe si el cable de
Ethernet estd dafiado o roto.

Compruebe si la red informatica
esta correctamente configurada.

Para mas informacion y ayuda, consulte https://expertise.dovidegmedical.com.

Si ninguna de las soluciones sugeridas resuelve su problema, o si se encuentra un error
persistente que no estd en la lista de resolucién de problemas, envie un correo electrénico a
Dovideq Medical Systems a service@dovidegmedical.com.
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8. Eliminacion

A ADVERTENCIA

» Leaycomprenda las instrucciones de seguridad del capitulo Seguridad.
» Desconecte el aparato de la red eléctrica cuando lo repare, desmonte o deseche.

8.1 Eliminacion de componentes electrénicos

El simbolo en el producto, los accesorios o el embalaje indican
que este dispositivo no debe tratarse como un residuo municipal
sin clasificar, sino que debe eliminarse por separado. Deshagase
del dispositivo a través de un punto de recogida para el reciclaje
de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos si vive en la UEy
en otros paises europeos que dispongan de sistemas de recogida
selectiva de residuos eléctricos y electrénicos. Al deshacerse

_ correctamente del dispositivo, contribuye a evitar posibles
peligros para el medioambiente y la salud publica que, de lo
contrario, podrian derivarse de un tratamiento inadecuado de los
residuos de aparatos. El reciclado de materiales contribuye a la
conservacion de los recursos naturales.

8.2 Eliminacion de residuos de embalajes

El embalaje esta fabricado con materiales respetuosos con el medioambiente, que pueden
eliminarse a través de las instalaciones de reciclaje locales. Eliminar correctamente los
embalajes y residuos de embalajes contribuye a evitar riesgos para el medioambiente y la
salud publica. El simbolo del embalaje indica que esta fabricado con PAP.
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9. Piezas de repuesto y accesorios

AVISO

» Utilice inicamente accesorios y piezas de repuesto originales.

» Utilice el producto, los accesorios, las herramientas, el software, etc. de acuerdo con
estas instrucciones, teniendo en cuenta las condiciones de trabajo y el trabajo a
realizar. El uso del producto para operaciones distintas de las previstas podria
provocar una situacién peligrosa.

Solicite piezas de repuesto enviando un correo electrénico a service@dovidegmedical.com.

‘ Nombre de la pieza ‘ Nimero de la pieza ‘
Conector CPC macho del panel frontal PROD0023
Junta térica CPC del panel frontal (5 uds.) PRODO0042
Adaptador principal PWS 9V-3,6A ver2 PROD0026
Cable de alimentacién tipo F PRODO0039
Cable de alimentacion tipo A PRODO0041
Cable de alimentacion tipo G PRODO0040
Conector acodado de alimentacién PWR PRODO0043
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