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0. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

0.1. SIMBOLOS E INDICACIONES DE SEGURIDAD

& Precaucion

* Aparato tipo B

“ Fabricante

SN NUmero de serie

Corriente alterna

Referencia al manual de instrucciones/folletos.
“sefial de seguridad”

Tierra de proteccion

_—~
‘ i I Instrucciones de funcionamiento
—

Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos

i Pedal de accionamiento.

OPTOMIC ESPARNA S.A. se reserva todos los derechos a cambiar sin previo aviso el disefio
y las especificaciones en el presente manual.
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0.2. ADVERTENCIAS

/‘
& LOS DATOS REFERIDOS A CONTINUACION SON DE GRAN IMPORTANCIA PARA LA
SEGURIDAD Y DEBERAN TOMARSE EN CUENTA PARA EL USO DE ESTE APARTATO.

/
& SI POR CONSECUENCIA DE UN MAL O INADECUADO USO DEL APARATO,
DEFICIENTE MANTENIMIENTO Y CUIDADO DEL MISMO, REPARACION POR PARTE DE
PERSONAL NO CUALIFICADO NI AUTORIZADO, INOBSERVANCIA DE LAS INSTRUCCIONES
INDICADAS EN EL PRESENTE MANUAL, SE PRODUJERAN DANOS PERSONALES Y/O
MATERIALES A TERCEROS, OPTOMIC ESPANA S.A., FABRICANTE DE ESTE EQUIPO, NO
ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SOBRE DICHOS DANOS.

/
& EL EQUIPO CONTIENE COMPONENTES ELECTRONICOS QUE PUEDEN DANAR EL
MEDIO AMBIENTE SI NO SON GESTIONADOS DE FORMA ADECUADA. UNA VEZ FINALIZADA
LA VIDA UTIL DE LA UNIDAD, SE DEBERAN SEGUIR LAS NORMATIVAS NACIONALES Y
LOCALES APLICADAS EN MATERIAL DE GESTION DE RESIDUOS MEDIOAMBIENTALES.
ALTERNATIVAMENTE EL EQUIPO PODRA SER DEVUELTO A OPTOMIC ESPANA S.A. PARA EL
POSTERIOR CONTROL Y GESTION DE DICHOS COMPONENTES.

/N

& SI SE PENETRAN LIQUIDOS EN EL EQUIPO, ESTE DEBERA SER REVISADO POR
PERSONAL ESPECIALIZADO ANTES DE VOLVER A SER UTILIZADO.

/"h\\\ NOTA: MANTENIMIENTO DE LA REJILLA DE VENTILACION:
/ ! \ LIMPIAR CADA 6 MESES CON LA AYUDA DE UN ASPIRADOR

/ L]

/
& DEJAR LIBRE LA REJILLA DE VENTILACION DE LA PARTE ANTERIOR Y POSTERIOR
DE LA UNIDAD.

/
& EL USUARIO DEBE ASEGURAR QUE LAS CONEXIONES DE ALIMENTACION Y PUESTA
A TIERRA SON LAS CORRECTAS PARA EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO.

/N

!
A EL EQUIPO NECESITA SER INSTALADO Y PUESTO EN FUNCIONAMIENTO TAL Y
COMO INDICA EL CAPITULO DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA DE ESTE MANUAL.

/N
& LOS EQUIPOS DE COMUNICACION RF PORTATILES Y MOVILES PUEDEN AFECTAR A

LA UNIDAD OTOSMART COMPACT.
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/
& EL USUARIO DEBE CONECTAR EL EQUIPO CON LOS COMPONENTES
PROPORCIONADOS POR EL FABRICANTE. EN CASO CONTRARIO, EL EQUIPO PUEDE
PROVOCAR UN AUMENTO DE LAS EMISIONES O UNA DISMINUCION DE LA INMUNIDAD DEL
EQUIPO.

/
& EL EQUIPO NO SE DEBERIA USAR ADYACENTE A OTRO EQUIPO, SI ES NECESARIO
USARLO ADYACENTE, EL EQUIPO DEBERIA SER OBSERVADO PARA VERIFICAR EL
FUNCIONAMIENTO NORMAL EN LA CONFIGURACION EN LA QUE SERA USADO.

0.3. PERSONAL TECNICO CUALIFICADO

La reparacion de la unidad OTOSMART COMPACT, fuera cual fuera su importancia, debera
ser realizada exclusivamente por personal técnico cualificado que haya superado el curso
de capacitacion que OPTOMIC ESPANA S.A imparte a los técnicos autorizados a tal efecto.

Es de total responsabilidad del usuario, o del distribuidor autorizado, la verificacion de dicho
personal técnico cualificado y autorizado.
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2. HERRAMIENTAS Y COMPONENTES

HERRAMIENTAS Y COMPONENTES IMAGEN

2 FILTRO DE RECAMBIO P

CABLE DE ALIMENTACION A LA RED E vtnp= ]

MANGUERA DE ASPIRACION @

MANGUERA DE PRESION

PANEL TRASERO: m
6 X TORNILLOS M6X20 — <
LLAVE ALLEN : [DZI @

SOPORTE INSTRUMENTAL: fi
6 X TORNILLOS M4X8 = =<
LLAVE ALLEN : [D:l 1@

HERRAMIENTAS Y COMPONENTES IMAGEN
SEGUN ACCESORIOS

LLAVE CIERRE CAJONES

PORTA GUANTES: m
2 TORNILLOS M4X10 —
LLAVE ALLEN 2,5 e
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3. NOMENCLATURA

1
2
3
4
5
6
7
8
9
1

CAJON
CAJON
CAJON
CAJON
ZONA DE ALMACENAJE
ZONA DE ALMACENAJE
BALDA AUXILIAR
PANEL FRONTAL
ENCIMERA

0 SELECTOR DE FUNCION

www.optomic.com

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20

MANGUERA DE SUCCION
MANGUERA DE PRESION

PUERTA LATERAL DE INSPECCION
INTERRUPTOR GENERAL
REGLETA

CONEXION PEDAL

REJILLA DE VENTILACION

FILTRO.

CONEXION DEL SELECTOR
ETIQUETADO
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4. USO

La unidad OTOSMART COMPACT esta prevista para ser utilizado en una instalacion al servicio
de la salud y est4 disefiado para optimizar el espacio.

La unidad OTOSMART COMPACT permite también instalar sobre él equipos de endoscopia,
tanto camaras y fuentes de luz fria, unidad de estroboscopia u otros equipos fabricados por
OPTOMIC o con equipos de cualquier otra marca del mercado.

Su uso estd indicado para la especialidad de:

e OTORRINOLARINGOLOGIA.

www.optomic.com 11
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5. DESEMBALAJE Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

5.1. DESEMBALAJE

La unidad ORL es suministrada en su propio embalaje de transporte.

Quitar la cinta de embalaje [A].

Quitar la tapa del cajon [B].

Quitar los laterales de madera [C].

Abrir puertas [D].

Introducir la mano en la parte superior del habitaculo de las puertas y sujetando
la barra de transporte [E], elevar la unidad para retirarla del embalaje.

aprwdE

4

/;\ IMPORTANTE: Esta operacion debe realizarse por al menos 2 personas, no
intentar bajar la unidad del palé una sola persona,

A IMPORTANTE: dado el peso del equipo, debe moverse con mucha precaucion
ayudado siempre por personas acostumbradas a desplazar bultos pesados. Estos
movimientos han de realizarse cuidadosamente, protegiendo piernas y pies y verificando
gue no se interponga ningun elemento, animal o nifio en el camino.

Si fuera necesario quitar peso a la unidad para su emplazamiento, se procederd de la
siguiente forma:

www.optomic.com 12
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1. Quitar cajones:

Abrir el cajén y subir la lengleta de una de las guias y bajar la otra de la guia opuesta,
tirando hacia fuera y extraer el cajon.

2. Quitar encimera:

Quitar las 6 tuercas que unen la encimera a la unidad, para ello hay que quitar los cuatro
cajones.
Una vez quitadas las tuercas, extraer la encimera.

www.optomic.com 13
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3. Quitar la bomba:

Desatornillar la chapa trasera donde esta el ventilador [A], extraerla y desconectar la
placay las conexiones neumaticas [B].

1 -] -} O
Q L]
o ©

www.optomic.com 14



oPTOMIC

producing aualicy

UNIDAD ORL OTOSMART COMPACT Manual de Usuario
Rev.2.1 19/01/2021

5.2. PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Colocacion del panel trasero [A] y el soporte instrumental [B].

Retirar la barra de transporte, después utilizar la llave allen y los seis tornillos para fijar el
panel [A] a la unidad, una vez ajustados los tornillos colocar los tapones para ocultar los

tornillos
ye o
T 2 C
. = e
Ol g
o i
B — eelo
¢ Pe @ 2 it-ive
L o ¢ [l
L deg
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Colocar el soporte instrumental [B] en el panel trasero con los tornillos M4 con su llave allen.

(2 B

Realizar las conexiones de las mangueras de aspiracion [C] en el vaso y la manguera de
presion [D] en el conector.

Conectar el cable del selector de funcion en su conector [E]

Colocar la unidad en el lugar de trabajo, conectar la regleta [F] a la red eléctrica para
alimentarla, comprobando que la tension de la red eléctrica se corresponde con la del
etiquetado del equipo [G], y comprobar, ademas, que la toma de tierra de la red eléctrica
esté en buen estado y que conecte perfectamente en el equipo.

Bloguear las ruedas traseras [H] para evitar desplazamientos.

Retirar el envoltorio del vaso para secrecciénes.

Una vez realizados estos pasos, rogamos se dirijan al apartado “Verificacion de la
instalacion” Apartado 12 de este manual, para realizar las verificaciones pertinentes.

www.optomic.com 16
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6. FUNCIONAMIENTO DE LA UNIDAD

6.1. MOVIL Y AUTONOMA

Es una unidad que se puede mover, con una cierta facilidad, siendo un equipo
completamente auténomo para su transporte, una vez decidida su ubicacién, se ha de
realizar los pasos del apartado 5.2. Con cada nueva ubicacion de la unidad, también se
ha de realizar los pasos del apartado 5.2

6.2. ENCENDIDO / APAGADO DE LA UNIDAD

Una vez conectado el equipo a la red eléctrica, pulsar el interruptor [14], colocado en la
parte trasera del mueble. Para usar la succién de la unidad, accionar la bomba de succién
pulsando suction [A] en el selector de funcion [10]. Para usar la presién, pulsar
insufflation [B] en el selector de funcién [10]. Para finalizar la operacion, en ambos casos,
volver a pulsar sobre el selector de funcién [10].

www.optomic.com 18



oPTOMIC

producing aualicy

UNIDAD ORL OTOSMART COMPACT Manual de Usuario
Rev.2.1 19/01/2021

6.3. CAJONES

e El equipo esté dotado de tres cajones con guias de acero con sistema de cerrado suave
[1,2,3], para guardar el instrumental médico, con bandejas opcionales en acero
inoxidable, para organizar el instrumental médico, dispone divisiones regulables. Uno de
ellos es de mayor tamafio para poder poner elementos voluminosos como cajas de
guantes, algodones, gasas, medicinas, frascos con liquidos y demas.

e Y un cajon en la parte inferior [4], de mayor capacidad, para elementos grandes y algo
mas pesados.

—d |

Y \\\:f\i-/ o
""*"x\.,_i,_ﬂﬁ_J’;g;z L=

4
\

T e

AL

Extraccion de un cajon: Abrir el cajén y subir la lenglieta de una de las guias y bajar la
otra de la guia opuesta, tirando hacia fuera y extraer el cajon.

www.optomic.com 19
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6.4. VASO

El vaso para secreciones esta ubicado en interior de la puerta lateral.

& IMPORTANTE: Coger el vaso para secreciones de su alojamiento y retirar el
envoltorio del mismo.

e e T ._':ﬁ_‘j;_:‘._/,\r.v. -
/f
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6.5. CONECTIVIDAD

Conectividad 110V 6 240V

Para conectar los equipos de endoscopia u otros equipos a la unidad, a través de un cable
IEC macho-hembra, y luego pasar el cable por el ranurado trasero [C].

Conectar el cable corto en la regleta para alimentar al equipo. (Posibilidad de conectar 4
equipos).

NOTA: Verificar, siempre, el voltaje que aparece en el etiquetado [20] y verificar que
coincide con el voltaje de los equipos a conectar. El equipo podra suministrar 300 VA
(120V~) 6 1200 VA (240 V~) por las salidas de alimentacion.

www.optomic.com 21
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6.6. PRESION

La unidad OTOSMART COMPACT cuenta con un sistema de presion de uso continuo, con
un maximo de 30 minutos de trabajo, como medida de seguridad por encendido accidental,
sin riesgo para paciente u operario. El limite de presion es de 2bar.

Para activar y desactivar la presion, pulsar “INSUFFLATION” [B] para iniciar y volver a
pulsar el boton “INSUFFLATION” [B] para desactivar la funcién de presion.

A los 30 minutos de utilizacion el compresor cortara la alimentacion, para evitar un consumo
eléctrico por puesta en marcha accidental. Si se necesitan mas minutos de presion,
solamente debera volver a puslar el boton “INSUFFLATION” [B].

g
71\
/.’,\ﬁ“‘ \

AN
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6.7. ASPIRACION

La unidad OTOSMART COMPACT cuenta con un sistema de aspiracion intermitente (max.
30 min.) de alto vacio y alto caudal. (caudal de 55I/min), para las unidades a 230 V~. Para
las unidades que trabajen a 120 V~, el sistema de aspiracion tiene un funcionamiento por
ciclos, donde el funcionamiento es de 20 min. de la aspiracién en funcionamiento y 10
minutos de la aspiracion apagada.

La unidad OTOSMART COMPACT cuenta con un sistema de aspiracion independiente de
gran potencia y con un depésito de 1 litro de capacidad.

Para activar y desactivar la aspiracion, pulsar “SUCTION” [A] para iniciar y volver a pulsar
el boton “SUCTION” [A] para desactivar la funcién de aspiracion.

A los 30 minutos de utilizacion labomba de aspiraciéon cortara la alimentacién, para evitar
un consumo eléctrico por puesta en marcha accidental. Si se necesitan mas minutos de
presion, solamente deberd volver a puslar el botén “SUCTION” [B].

ui
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6.8. TORRE DE ENDOSCOPIA INTEGRADA

La superficie que integra la unidad sirven para colocar los equipos de endoscopia y otros,

supliendo perfectamente, a la torre de endoscopia convencional y ahorrando el espacio de
esta.

www.optomic.com 24
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/. MANTENIMIENTO

e LIMPIEZA DEL VASO

1. Abrir la puerta lateral
2. Retirar la conexiones de la manguera al vaso
3. Quitar el vaso y limpiarlo con una solucién desinfectante.

Desinfectante Fabricante

Dismozon plus Bode Chemie,
Hamburg

Green & Clean SK Metasys, Rum
(Austria)

Sani- Cloth active Ecolab,
Dusseldorf

4. Para colocar nuevamente el vaso y dejarlo en perfecto uso, hacer la operacion opuesta.

www.optomic.com 25
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e LIMPIEZA CIRCUITO DE SUCCION DE SECRECIONES.

1. Enun recipiente colocar agua con una solucién de detergente o desinfectante.
2. Succionar dicha solucién con la bomba para limpiar el circuito.

e REEMPLAZO DEL CIRCUITO DE SUCCION DE SECRECIONES:

Abrir la puerta lateral.

Retirar la manguera verde del filtro bacteriolégico y del vaso. (B)
Retirar la manguera gis del vaso, del pasamuros y soporte. (C)
Colocar las mangueras nuevas en la misma posicion.

A WN PR
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e REEMPLAZO DE LOS FILTROS BACTERIOLOGICOS:

5 Abrir la puerta lateral.
6 Filtro bacteriolégico del sistema de aspiracion [D]:
= Retirar la manguera verde que une el vaso y el filtro, situado en el
interior.
= Retirar el filtro en uso y sustituirlo por uno nuevo.
= Conectar con el filtro, la manguera verde que une el filtro con el vaso.

7 Filtro bacterioldgico del sistema de presion [E]:
= Retiral el filtro en uso y sustituirlo por uno nuevo.

NOTA:

El filtro bacteriol6gico Ref. 67639056, debe renovarse periédicamente y nunca debe
superarse las 10 horas de uso (no de vida), aunque es recomendable una revisién

visual semanal.
El filtro posee una cualidad de bloqueo instantaneo al recibir algun liquido. Esta es una

medida de proteccion.
Si por exceso de humedad o gotas de agua, el filtro se obstruye parcialmente, la bomba
tendra menor poder de aspiracién, con lo cual se debera cambiar el filtro.

www.optomic.com 27
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MANTENIMIENTO DE LA BOMBA DE VACIO:

No es necesario hacer ningin mantenimiento a la bomba.

MANTENIMIENTO DEL COMPRESOR

No es necesario hacer ningin mantenimiento.

LIMPIEZA DEL EQUIPO

Desconectar el equipo de la red eléctrica

Limpiar las superficies del equipo con un pafio humedecido con una solucion detergente o
desinfectante muy diluido, luego aclarar varias veces con un pafio humedecido en agua.
Secar muy bien con un pafio seco. Nunca debe penetrar el liquido en el interior del equipo.

Para la limpieza y desinfeccion de las superficies exteriores del equipo debe usar un pafio
limpio, apenas humedecido con una solucion de jabdn desinfectante (disolucién segun
prospecto del fabricante) y aclararlo con otros varios pafios humedecidos en agua. Tenga
mucho cuidado de no introducir agua o humedad dentro del equipo.

MANTENIMIENTO E INSPECCION ANUAL

Prescripciones del Fabricante:

OPTOMIC ESPANA S.A. prescribe que un experto profesional debera realizar de forma
regular una inspeccion de funcionamiento y de seguridad eléctrica del aparato. Dicha
inspeccion debera realizarse anualmente. Las inspecciones regulares pueden contribuir a
prever y prevenir eventuales averias y perturbaciones y, asi, a aumentar la seguridad y la
media de vida del aparato.

Test de Seguridad:

Realice un control visual. Cabra tener especialmente en cuenta que:

Las indicaciones y etiquetas en el aparato se puedan leer claramente.

El estado mecanico permita el funcionamiento seguro.

No haya suciedad que afecte negativamente al aparato.

Realice la medicion de las corrientes de derivacién segun EN 60601-1 y EN 60601-1-1.

www.optomic.com 28
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8. ACCESORIOS

8.1. SOPORTE PARA UTENSILIOS

Soporte [A] para la colocacion de los varios utensilios a utilizar en consulta.
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8.2. SOPORTE CAJA DE GUANTES

Soporte [B] para la colocacién de una caja de guantes para examen
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8.3. BANDEJAS MODULARES PARA CAJONES

Como accesorio para los tres cajones superiores, se puede colocar unos separadores
modulables [E], en acero inoxidable pulido espejo, para la colocacién de instrumental, utensilios,
espéculos, etc.
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8.4. CERRADURA DE SEGURIDAD PARA CAJONES

Sistema de cierre con llave para los cajones. También se hace extensible al suplemento cajonera
y al cajon instrumental. EI movimiento [A] bloquea la apertura de los cajones, y el movimiento

[B] desbloquea la apertura de los cajones.
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8.5. PEDAL DE CONTROL

Insertar en el conector trasero [17] el extremo del cable del pedal [26] para realizar su funcion.

Emplear especial cuidado en la conexién, ya que el conector esta polarizado, y solo tiene una
posicion de conexion.

Pulsar el pedal con texto “Suction” para aspirar

Pulsar el pedal con texto “Insufflation” para ulilizar el compresor de aire.
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8.6. FRASCO PULVERIZADOR

La unidad OTOSMART PLUS incluye un pulverizador [20]

Conecta el frasco pulverizador [20] al extremo del adaptador [C] del sistema de presion. Para
pulverizar se tapa el orificio [D] de retorno de aire de manera que el aire comprimido salga por el
pulverizador.

TR
- \8’}\

e
e,

Se pueden solicitar frascos pulverizadores adicionales para sus distintos usos.
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9. AVERIAS

Cuando tenga un problema de averia en el equipo, consulte el siguiente cuadro de soluciones:

PROBLEMA

CAUSA POSIBLE

ACCION

e No funciona la unidad
OTOSMART PLUS.

Desconexion de la unidad.
No esta encendida la
unidad.

Placa defectuosa.

Motor de succién
defectuoso.

Motor de
presiondefectuoso.

Conectar.

Dar al interruptor.

Ponerse en contacto con el
servicio técnico.

Ponerse en contacto con el
servicio técnico.

Ponerse en contacto con el
servicio técnico.

¢ No funciona la
aspiracion de la unidad.

Mala conexidn del colgador.

Placa electrénica dafiada.

Colgar, correctamente, la
manguera.

Ponerse en contacto con el
servicio técnico.

e Labomba de aspiracion
funciona, pero no
succiona.

El filtro esta bloqueado, por
aspiracion de liquido.
Desconexion del tubo en
alguna de sus partes.

Vaso de aspiracion mal
tapado.

Rotura del vaso o tuberia.
El vaso esté lleno.
Regulador de vacio en
posicion minimo.

Cambiar filtro.

Localizar el tramo y
conectarlo.

Tapar correctamente el
vaso.

Reemplazar.

Vaciarlo.

Llevar el regulador a
posiciones de mayor vacio.

¢ No funciona la presién

Mala conexion del colgador.

Placa electrénica dafiada.

Conectar correctamente el
colgador.

Ponerse en contacto con el
servicio técnico.

e Labomba de presién
funciona, pero no sale
aire a presion.

El filtro esta bloqueado.
Desconexion del tubo en
alguna de sus partes.
Rotura de alguna tuberia.
Regulador de presion en
posicion minimo.

Cambiar filtro.
Localizar el tramo y
conectarlo.
Reemplazar.

Llevar el regulador a
posiciones de mayor
presion.

e Apertura incorrecta de
los cajones.

Guia en mal estado.

Ponerse en contacto con el
servicio técnico.

e Rotura cristales.

Golpe.

Reemplazarlo.

Si no halogrado solucionar la averia, debera ponerse en contacto con el servicio técnico oficial.

informaciones:

DEVOLUCION DEL APARATO

En caso de ser necesaria la devolucién del aparato, ésta se debera efectuar con el
embalaje original. OPTOMIC ESPANA S.A. no se responsabilizara de aquellos dafios o
defectos originados durante el transporte que sean debidos a un embalaje deficiente o
manipulaciéon incorrecta. Al devolver el aparato, por favor, adjunten las siguientes

Nombre del propietario
Direccidn del propietario
- Numero de serie del aparato 5
- Descrincion del defecto r
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10. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Clasificacion equipOS MEAICOS ........coiuiiiiiieiiiie ettt ser e ne e ne e lla
Parte apliCabIe ...........oi i aaaaaaan Tipo B
ELECTRICAS

CoNEXION FEA 230V~ ... 230V~ 50Hz
CoNEXION TEA 120V ~. ...ttt e aee aaaaas 120V~ 60Hz
Potencia méxima demandada por la bomba de succion 230 V~...........cccoovvvviiiiinnnnns 460 VA
Potencia méxima demandada por la bomba de presion 230 V~...........ccocoeeeeeenen. 440 VA
Potencia méaxima demandada por la bomba de succion 120 V~.............ccceeeiiiinnns 370 VA
Potencia méxima demandada por la bomba de presion 120 V~..............cooeeeeeet. 430 VA
Consumo maximo de launidad 230 V~........cooiiiiiii e 2100 VA
Consumo maximo de launidad 120 V~.........cooiiiiii e, 1100 VA
Potencia maxima salida 230 V. ........oiiiiiii e e 1200 VA*
Potencia maxima Salida 120 Vo~ ...........uuuuuuuumuiuiirurieneeeneereenererer——————————————————. 300 VA*
Proteccion eléctrica segliin UNE EN 60601/IEC 601 ..........ccoovviiiiieiieeriiceeiieee e, Clase |
Grado proteccion EMC CONAUCIHA. ......uuiiiie i e e e e e e e e e e e enanes B
Grado proteccion EMC radiada...........coiiiieiiiiiiiiiiei e e e e e e e e e aaane B
FIUjO MAXIMO A& SUCCION.......coiiiiiiii i e e e e 701/ min
Vacio CONtINUO MAXIMO.........oiiiiiiiii e e e e e e e et e e e e e e e e araaaaaas 650 mm Hg
FIUjo MAaximo de PreSiOn. ... ..ot 60 |/ min
Presion maxima del PreSiON. ... ..o 2 Bar
Cable de alimentacCion...........coooe e 3000 mm
Cable COrto aCOUaT0.........ce o e 500 mm
Fusible Interno Bomba de SUucCion (120 V=~).....oooiuieiiiiie e T6,3A
MATERIALES

Materiales...........ccooeeiiiiiinenn. Chapa de acero, ABS, ignifugo clase-Fire Prof. n°® UL94HB
Vidrios de SEgUIdad. ... ..o Templado
L7 ] 0] = Disponible en varios colores
MECANICAS

Dimensiones (SiN aCCESONOS)......uueuiurrieeriirieeeriieeeesaieeens 71(ancho) x 130(alto) x 62(fondo) cm
PESO (SN QCCESONIOS) .eiuviiiieiiitiee e ettt e e sttt e e ettt e ettt e e s b e e e e sab e e e ebb b e e e e s bt e e e e e annteeeeens 133 kg
Carga maxima admisible POr CAJON .........cuiiiiiii it 23 kg
Carga méxima distribuida entre encimeray baldas..........ccccocceeeiiiiiiie i 30 kg
Carga maxima total diStribDUIdA ..........cooiuiiieiiiiie e 150 kg
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*Leer apartado 6.6 conectividad.

CONDICIONES AMBIENTALES PERMISIBLES

Condicion ambienta permisible eN USO ............ccceieeninnt. 2~+35°C, 20~90%RH, no condensada
Condicion ambienta permisible en transporte.............. -10~+70°C, 10~95%RH, no condensada

Condicién ambienta permisible en almacenamiento .....-10~+70°C, 10~95%RH, no condensada

PrESION AtMOSIEIICA. . ..uvniiiiieee ettt e et e e e et e e e ee e e e ae st s eererans ae 0,7 — 106 KPa
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Compatibilidad electromagnética

- Este equipo esta previsto para uso en todos los establecimientos, incluyendo los
establecimientos domésticos y aquellos conectados directamente a la red publica de
suministro de baja tensién que alimenta edificios usados con fines domésticos.

Guiay declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas
La Unidad ORL OTOSMART PLUS esta prevista para el uso en un entorno
electromagnético especificado debajo. El cliente o el usuario de la Unidad ORL
OTOSMART PLUS se deberian asegurar que se use en dicho entorno.
Ensayo de
emisiones

Conformidad Entorno electromagnético - Guia

La unidad OTOSMART PLUS usa energia de
RD so6lo para su funcion interna. Por ello, sus

Emisiones de RF Grupol | emisiones de RF son muy bajas y no es

CISPR11 7 ;
probable que causen cualquier interferencia en
los equipos electronicos de las proximidades.

Emisiones de RF

CISPR11 Clase B
La unidad OTOSMART PLUS es adecuada
para su uso en todos los establecimientos,

Emisiones de incluyendo los establecimientos domeésticos y

armoénicos Clase B aquellos conectados directamente a la red

IEC 61000-3-2 publica de alimentacién de baja tension que
alimenta a los edificios usados para fines
domésticos.

Fluctuaciones de
tensién / emisiones
flickers IEC 61000-
3-3

Cumple
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Guiay declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

La Unidad ORL OTOSMART PLUS esta prevista para el uso en un entorno electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario de Unidad ORL OTOSMART PLUS se deberia

asegurar gue se usa en dicho entorno.

Nivel de ensayo

Ensayo de de la Norma IEC Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad conformidad Guia
60601
Descarga +6 kV por contacto | =6 kV por Los suelos deberian ser de
electroestatica +8kV por aire contacto +8kV madera, hormigén o baldosa
(DES) por aire ceramica. Si los suelos estan
IEC 61000-4-2 cubiertos con material sintético,

la humedad relativa deberia ser
al menos del 30%.

Transitorios/
rafagas rapidas

+2 kV para lineas
de alimentacion de

+2 kV para lineas
de alimentacion

La caldad de la red de
alimentacion deberia ser la de

IEC 61000-4-4 red. de red. un entorno comercial tipico o la

+1kV para lineas +1kV para lineas | de un hospital.

de entrada/salida de entrada/salida

Onda de choque | £1 kV linea a linea | +1 kV linea a La caldad de la red de
IEC 61000-4-5 +2kV linea a tierra | linea £2kV linea a | alimentacion deberia ser la de
tierra un entorno comercial tipico o la

de un hospital.
Caidas de <5% Ur <5% U~ La calidad de la red de
tension, (caida > 95% en (caida > 95% en | alimentacion deberia ser la de
interrupciones 'y | Ur) para 0.5 ciclos | Ur) para 0.5 un entorno comercial tipico o la
variaciones de 40% Ut ciclos de un hospital. Si el usuario de
tension en las (caida 60% en Ur) | 40% U+ la unidad OTOSMART PLUS

lineas de
entrada de
alimentacion
IEC-61000-4-11

para 5 ciclos

70% U~

(caida 30% en Ury)
para 25 ciclos

(caida 60% en
Ur) para 5 ciclos
70% Ut

(caida 30% en

requiere un funcionamiento
continuo durante las
interrupciones de alimentacion,

se recomienda que la unidad

<5% U~ Ur) ORL OTOSMART PLUS se
(caida >95% en para 25 ciclos alimente de una fuente de
Ur) <5% Ur alimentacion ininterrumpida o
para5s (caida >95% en una bateria.
Ur)
para5s
Campo 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos a

magnético a
frecuencia de
red (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

frecuencia de red deberian
estar a niveles caracteristicos
de una localizacion tipica de un
entorno comercial tipico o de
un hospital.

NOTA Ures la tensién de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de

ensayo
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Guiay declaracién del fabricante - inmunidad elctromagnética

La unidad ORL OTOSMART PLUS esté prevista para el uso en un entorno electromagnético especificado
debajo. El cliente o el usuario de la unidad ORL OTOSMART PLUS se deberia asegurar que se use en
dicho entorno.

Nivel de
Ensayo de ensayo de la Nivel de Entorno electromagnético - Guia
inmunidad norma IEC conformidad
60601
Los equipos moviles y portatiles de comunicaciones
de RF no se deberian usar mas cerca de cualquier
parte de la OTOSMART PLUS, incluyendo los
cables, que la distancia de separaciéon recomendada
a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacidon recomendada
RF conducida | 3 Vims 3 Vims
IEC 61000-4-6 | de 150 KHz a d=1,2VP
80 MHz
RF radiada d=1,2v'P 80 MHz a 800 MHz
IEC61000-4-3
3V/m 3 V/m d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
de 80 MHz a
2.5 GHz Donde P es la maxima potencia asignada del

transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo
de RF, segun se determina por el estudio del lugar,
a deberia ser menor que el nivel de conformidad en
cada rango de frecuencia. P

La interferencia puede ocurrir en la vecindad del
equipo marcado con el siguiente simbolo:

(g)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz se> aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacién electromagnética
se ve afectada por la absorcion y reflexién desde las estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de los transformadores fijos, tales como estaciones base para radio
teléfonos celulares/sin cables) y radios maoviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AMy FM
y emisiones de TV no se pueden predecir teéricamente con precisién. Para valorar el entorno
electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia considerar un estudio del lugar
electromagnético. Si la medida de la intensidad del campo en la localizacién en la que la unidad ORL
OTOSMART PLUS se usa excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar la
unidad ORL OTOSMART PLUS para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacion o relocalizacion de la
OTOSMART PLUS.

b Sobre el rango de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, la intensidad del campo deberia ser menor que
3Vim.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y
moviles de comunicacién RF y la unidad ORL OTOSMART PLUS

La unidad ORL OTOSMART PLUS est4 previsto para el uso en un entorno
electromagnético en el que se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El
cliente o el usuario la OTOSMAR PLUS puede ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y
movil de comunicaciones de RF (transmisores) y la unidad ORL OTOSMART PLUS
segun se recomienda debajo, conforme a la méxima potencia de salida del equipo
de comunicaciones.

Distancia de separacion conforme a la frecuencia del
Méaxima potencia transmisor m
de salida

asignada del 150 kHZ a 80 80 MHz a 800 800 MHz a 2.5

transmisor W MHz MHz GHz

d=1,2V P d=1,2V P d=2,3V P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.20 1.20 2.30

10 3.79 3.79 7.27

100 12.00 12.00 23.00

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados
arriba, la distancia recomendada d en metros (m) se puede determinar usando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia
de salida asignada en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

NOTA1 A 80MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el rango
mas alto.

NOTA 2  Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde
estructuras, objetos y personas.
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12. VERIFICACION DE LA INSTALACION

A Una vez instalada, enchufe la unidad OTOSMART PLUS a la red y realize las
siguientes verificiones antes de empezar a utilizarla:

Requisitos para la verificacion de la instalacién del producto sanitario y su verificacion.

REQUISITO VERIFICACION

El panel trasero y la balda estan
correctamente colocados y fijados.

La unidad se enciende y se apaga.

El vaso para secreciones no dispone de
envoltorio.

Los equipos para endoscopia
colocados estan conectados con el
cable acodado OPTOMIC N° KC 7955.
La manguera de aspiracibn esta
correctamente conectada al vaso de
secrecciones

La manguera de presion esta
correctamente conectada a s conector.

Al pulsar “SUCTION”, acciona la bomba
de aspiracion.

Al pulsar “INSUFFLATION”, se acciéna
el compresor.

Todos los cables estan perfectamente
colocados, no existen atrapamientos.

La manguera de aspiracibn esta
perfectamente colocada, no tiene
atrapamientos.

La manguera de presibn esta
perfectamente colocada, sin
estrangulamientos en su recorrido.
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13. FICHA DE MANTENIMIENTO

Todos los trabajos de mantenimiento, reparacion o modificacién, deberan ser reflejados en
la siguiente ficha de mantenimiento, con fecha y firma de la empresa o persona que lo

efectuara.
TRABAJOS EFECTUADOS REPARADO FECHA FIRMA
EQUIPO N° POR

TODA REPARACION O MODIFICACION FUE EFECTUADA POR UN EXPERTO,
OBSERVANDO LAS NORMAS DE SEGURIDAD SEGUN UNE EN 60601/IEC 601.
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14. ANOTACIONES
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