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Se invita a una lectura cuidadosa y exhaustiva del presente manual
antes de proceder con la instalacién correcta del Producto, con el
fin de proteger “al Personal de asistencia Técnica” y “al Operador”
de posibles dafios.

Este aparato es un dispositivo médico de Clase | de acuerdo con el
REGLAMENTO (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios (Anexo
VIIl) y enmiendas e integraciones adicionales.

El fabricante declara que este Producto es conforme al Anexo |
(Requisites Generales de Seguridad y Funcionamiento) del
REGLAMENTO (UE) 2017/745 y enmiendas e integraciones
adicionales y dicha conformidad estd atestiguada con la
colocacion del marcado CE.

Este manual de instalaciéon es vdlido para los siguientes modelos:
e PENTALED 30E LIGHT en versiones de techo simple, techo doble,
pared y moévil.

El servicio de atencidn al cliente estd a su disposicidon en caso de
aclaraciones sobre el Producto, su empleo, la identificacion de las
piezas de repuesto y para cualquier pregunta que tengan sobre el
aparato y su uso, para si desean pedir piezas de recambio y para
cuestiones de asistencia y garantia.

. RIMSA P. LONGONI SRL

e  Via Monterosa 18

. I-20831 Seregno MB

e Tel:++39 0362 325.709

e Fax: ++39 0362 328.559

. E-mail: info@rimsai.it
Estd prohibida la reproduccion o traduccién, incluso parcial, de
cualquier parte de este manual sin el consentimiento por escrito de

RIMSA.

El idioma original de este manual es el ITALIANO. Para cada
traduccién, prevalecerd el idioma original del manual.

Pag. 2 de 32



y MANUAL
RIMS /A\ DE INSTALACION ES

Indice
1 INFORMACION GENERAL DE SEGURIDAD.......cccccccevuecenneecccnneecccsseecccsseecccsseecccsse D
2 INfOrMACION GENEIAL ......uuucueceurirncsnisncsncsncsscssscssssosssasssssssssssssssssssasssossssssses O
2.1 Cuadlificacion del personal 6
2.2 Embalaje, transporte, almacenamiento y caracteristicas del lugar de instalacion
2.3 Senales y simbolos grdaficos utilizados en el manual de instalacion 7
2.4 simbolos grdficos utilizados en el embalaje 7
2.5 Simbolos grdficos utilizados en el Producto 8
2.6 Garantiay responsabilidad 9
2.7 Modificaciones o variaciones estructurales 9
3 Instrucciones para la preparacion mecdanicay eléctrica del local ......... 9
3.1 Preparacién mecanica del local (version de techo y pared) 9
3.2 Preparacion eléctrica del local 10
4  INStAlACiON ProdUCTO .......ccceeceveecnnccsnccsnncssascssncsssncssasessassssssssassssassssassssnsssascsaas 11
4.1 Partes suministradas en el embalaje n
4.2 Instrucciones para perforar techo 12
4.3 Instrucciones Producto version de techo 14
4.3.1 Instalacion placaen el techoy barra 14
4.3.2 Provision barra version de techo individual 15
4.3.3 Instalacion barra, cuadro eléctrico y tapa version de techo individual 16
4.3.4 Instalacion estructura ala barra version de techo individual 18
4.3.5 Provision barra version de techo doble 19
4.3.6 Instalacion barra, cuadro eléctrico y tapa version de techo doble 20
4.3.7 Instalacion estructura ala barra version de techo doble 22
4.3.8 Conexion eléctrica 23
4.4 Instalacion Producto version de pared 24
4.4.1 Instalacion placa con cuadro eléctrico de pared 24
4.4.2 Instalacion estructura ala placa 25
4.4.3 Conexion eléctrica 25
4.5 Instalacion Producto version de pie 26
4.5.1 Instalacion base pie 26
4.5.2 Instalacion brazo oscilante y cabezal 27
4.5.3 Conexion eléctrica 29
4.6 Fusibles de proteccion 29
4.7 Montaje del mango 29
4.8 Ajustes mecdnicos 29
4.9 Primer encendido 30
4.10Comprobacion resultado instalacion y operaciones de ensayo Producto antes de
suempleo 31

5 BUSQUEAA A€ AVEIIAS ....ccccueirerisncsncsncssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 32

MI_027 Rev.2 08/07/2022 ‘ Pag. 3 de 32



RIMS A

PRODUCTO

OPERADOR

ORGANIZACION
RESPONSABLE

PERSONAL DE
ASISTENCIA
TECNICA

MI_027 Rev.2 08/07/2022

MANUAL ES
DE INSTALACION

CLAVES

El APARATO EM (Electro-Médico) al que se refiere este manual es
una LAMPARA CIALITICA SECUNDARIA PARA CIRUGIA (LAMPARA DE
TRATAMIENTO). Para facilitar la descripcién este APARATO EM se
indicard en el presente manual con el nombre de “Producto”.

Personal médico profesional (por ej. personal sanitario profesional,
persona experta que asiste al paciente).

Entidad responsable del uso y el mantenimiento de un aparato EM
o un sistema EM (por e]. un hospital, un médico particular o una
persona sin experiencia). La preparacion y la competencia estan
incluidos en el uso.

El personal (individuos o entidades responsables para con la
organizacion responsable) que realiza la instalacién, el montaje, el
mantenimiento o la reparacién del aparato. En ciertas
circunstancias, la seguridad del personal a la hora de a partes
peligrosas se debe en parte a su conocimiento y competencia para
tomar las precauciones adecuadas. A modo de ejemplo, pero no
exhaustivo, se consideran PERSONAL DE ASISTENCIA las siguientes
figuras profesionales:
= Ingeniero de Construccién, Agrimensor, Empresa constructora
regularmente inscritos en los Colegios Profesionales, (para las
obras de albanileria)
= Ingeniero Eléctrico, Perito electrotécnico habilitado para
ejercer la profesion de electricista (para las obras eléctricas)
Para la fase de instalacion, limitadomente a las operaciones de
montaje, se considera figura adecuada aquel que ha efectuado un
curso organizado por RIMSA o en alternativa aguel que ha realizado
una lectura cuidadosa del manual.
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1 INFORMACION GENERAL DE
SEGURIDAD

Este manual es parte integrante del Producto segln lo dispuesto
por el REGLAMENTO (UE) 2017/745 y enmiendas e integraciones
adicionales. Leer y conservar este manual cerca del Producto.

- El Producto no es adecuado para el uso en @reas con riesgo de
explosion.

- El Producto no es adecuado para el uso en presencia de
mezclas inflamables de anestéticos con aire, oxigeno o N2O
(gas de la risa).

- El Producto no es adecuado para el uso en ambiente rico de
oxigeno y no estd previsto para ser utilizado en presencia de
agentes inflamables.

RIMSA no asume ninguna responsabilidad por posibles dafios a
personas o cosas derivados de la instalacion del Producto por parte
de personal ajeno al “PERSONAL DE ASISTENCIA TECNICA".

La actividad de instalacidon del Producto es completamente a cargo
de la ORGANIZACION RESPONSABLE; por lo tanto, ninguna carga o
responsabilidad relativas a la instalacién y/o a la puesta en obra
del Producto, podré ser atribuida y/o de todas maneras imputa o
RIMSA.

Las obras de albadileria preparatorias de la losa o de la pared, para
instalar el Producto respectivamente en el techo o en la pared, y las
obras eléctricas preparatorias de la instalacién eléctrica para
alimentar el Producto se deberdn realizar de modo robusto, seguro
y cumplidamente por PERSONAL DE ASISTENCIA TECNICA.

La preparacidn eléctrica del local debe ser conforme con la norma
IEC 60364-7-710 y las normas nacionales aplicables. Es obligacion
instalar un interruptor general con protecciéon por fusibles o
magnetotérmica para asegurar la interrupcién de alimentacion al
Producto.
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2 Informacion general
2.1 Cualificacion del personal

Cualificacion del personal para la ejecucién de las operaciones
sobre el Producto:

Instalador y/o técnico cualificado.

Personal médico profesional.

Personal médico y parameédico con una buena formacion.
Técnico cudlificado en posesion de los requisitos técnico-
profesionales.

RIMSA o personal de servicio técnico pero, éste Ultimo, solo para la
sustitucion de los fusibles.

RIMSA o distribuidor autorizado.

Cumplir con las normas vigentes en materia de eliminacion de
desechos. Este producto no se debe eliminar en los contenedores
normales de basura. Para evitar riesgos al medioambiente y la
salud derivados de la dispersién de sustancias contaminantes en
el medioambiente, separe los diferentes componentes interinos
como hierro, aluminio, pldstico y material eléctrico y llévelos en los
centros especificos al fin de permitir un reciclaje correcto.

2.2 Embalaje, transporte,
almacenamiento y caracteristicas
del lugar de instalacion

Cajas de cartén en cuyo interior se encuentra el Producto. Desechar
de acuerdo con las normas nacionales vigentes en materia de
eliminacién de los residuos.

El transporte del producto se realiza por tierra, por mar o por avién
en el respeto de las siguientes caracteristicas:

Temperatura (°C): -15 [ +60

Humedad: 10 / 95 %

Presién atmosférica (h/Pa): 500 / 1060

El almacenamiento del Producto embalado se debe realizar en un
lugar seco y en el respeto de las siguientes caracteristicas:
Temperatura (°C): -15 [ +60

Humedad: 10 / 95 %

Presién atmosférica (h/Pa): 500 / 1060

El local designado para la puesta en obra del Producto deberd
tener las siguientes caracteristicas:

Temperatura (°C): +10 [ +40

Humedad: 30 / 75 %

Presién atmosférica (h/Pa): 700 [/ 1060
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2.3 Senalesy simbolos grdficos utilizados
en el manual de instalacion

Las siguientes medidas de seguridad deben observarse durante la
instalacién, uso y mantenimiento del Producto.

Para subrayar la importancia, algunas precauciones de seguridad
se repiten en todo el manual.

Siga las precauciones de seguridad antes de usar o reparar el
Producto. Seguir estrictamente las precauciones de seguridad
mejora la capacidad de usar de modo seguro y correcto el
Producto y ayuda a prevenir el mantenimiento inadecuado que
puede ser peligroso y causar danos. Las medidas de seguridad son
indicativas pero no exhaustivas; el Operador, la Organizacion
Responsable y el Personal de asistencia Técnica deben desarrollar
sus capacidades para mejorarlas e integrarlas.

Senal de advertencia genérica

Senal de comportamiento obligatorio genérico

Sefial de prohibicion genérica

2.4 Simbolos graficos utilizados en el
embalaje

Lista de los simbolos presentes en las cajas de los embalajes:

Lado hacia arriba
Fragil
Refugio de la lluvia

Numero mdximo de cajas apilables

Humedad de respetar (Iimite maximo en la parte superior derecha
e limite minimo en la parte inferior izquierda)

Presion de respetar (limite méximo en la parte superior derecha e
limite minimo en la parte inferior izquierda)

Limite de temperatura (limite maximo en la parte superior derecha
e limite minimo en la parte inferior izquierda)

Materiales y composicion
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2.5 Simbolos grdficos utilizados en el
Producto

Lista de los simbolos presentes en el Producto:

Marcado CE que certifica la conformidad del Producto con el
REGLAMENTO (UE) 2017/745 y enmiendas e integraciones
adicionales

Fecha de fabricacion (mes y afo)

Direccién fabricante

Fusibles utilizados en el dispositivo
Seguir las instrucciones para el uso

Producto Sanitario
Referencia de modelo
NGmero de matricula (nimero serial)

Representante autorizado de Suiza

Desguace

Tierra de proteccién

Punto de conexion para conductor neutro
Punto de conexidén para conductor linea
Encendido

Apagado

Stand-By y encendido

Prohibido subir
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2.6 Garantiay responsabilidad

RIMSA no asume ninguna responsabilidad por el funcionamiento no

fiable del Producto en caso de que:

- lLainstalacién, las modificaciones autorizadas, las reparaciones
no estdn hechas por PERSONAL DE ASISTENCIA TECNICA.

- El Producto no se utiliza de acuerdo con su finalidad de uso y en
conformidad con las instrucciones de uso (ver manual de uso).

- Ellocal no tiene el permiso para ejercer la actividad sanitaria.

- Ellocal no estd construido de conformidad con las leyes y los
reglamentos vigentes.

- La instalacién eléctrica de los locales no cumple con las
prescripciones apropiadas.

2.7 Modificaciones o variaciones
estructurales

No se admiten modificaciones o variaciones estructurales del
Producto. Cualquier modificacién debe ser previamente autorizada
por escrito por RIMSA. En el caso de manipulacién del Producto la
garantia se cancela y RISMA no asume ninguna responsabilidad
por cualquier dofo o lesidn causados al OPERADOR, a la
ORGANIZACION RESPONSABLE y al PERSONAL DE ASISTENCIA TECNICA.

3 Instrucciones para la preparacion
mecdnicay eléctrica del local

3.1 Preparacion mecdanica del local
(versién de techo y pared)

Las obras de albanileria de preparacion de la losa para instalar el
Producto se deberdn realizar de modo robusto y seguro de acuerdo
con las técnicas mds avanzadas y las reglas vigentes sobre la
construccion.

A modo de ejemplo, pero no exhaustivo, las figuras profesionales
encargadas de las obras de albandileria son: Ingeniero de
Construccién, Agrimensor, Empresa constructora regularmente
inscritos en los Colegios Profesionales.

Si se produjera una perforacion equivocada de la pared de soporte
del Producto (por ej. la rotura debida a la perforacion de un hierro
de la losa/pared de hormigén armado) es obligatorio informar al
responsable de la construcciéon, ya que podria haberse
comprometida la estética del edificio.

El techo debe tener una capacidad de al menos 300 Kg/m?2 y un
espesor de al menos 250 mm. Para la versidon de pared, la pared
debe ser portante y construido con ladrillos macizo. La instalacién
en paredes de ladrillos perforados y placas de yeso solo se permite
con la aplicacion de otra placa en el lado opuesto de la pared
(cierre tipo sandwich).
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El local de instalacién del Producto debe tener la certificacion de
habitabilidad de acuerdo con las leyes vigentes en materia de
construccion.

Tras verificar que el local destinado a uso médico cumpla con los
requisitos indicados anteriormente, proceder al anclaje mecdnico
de la placa de techo o pared, teniendo en cuenta el tipo de
construccion y adapténdose en consecuencia.

El PERSONAL DE ASISTENCIA TECNICA asume las responsabilidades
técnicas, civiles y juridicas, relativas a las operaciones correctas e
idoneas de preparacion del anclaje y de instalacion del Producto,
que se deberdn realizar cumplidamente.

3.2 Preparacion eléctrica del local

Las obras eléctricas de preparacién de la instalaciéon del local para
uso médico para alimentar el Producto, se deberdn realizar de
modo seguro y cumplidamente por PERSONAL DE ASISTENCIA
TECNICA.

Antes de instalar el Producto, el PERSONAL DE ASISTENCIA TECNICA

debe comprobar las siguientes condiciones:

- La instalacién eléctrica del entorno (local) en el gue se colocq,
debe cumplir con las normas para las instalaciones eléctricas
para locales destinados a uso médico y a las leyes y/o
reglamentos nacionales vigentes.

- La instalacion eléctrica debe tener el certificado de
conformidad expedido por la persona que ha realizado las
obras eléctricas.

La comprobacién de la instalacién de puesta a tierra debe ser

certificada segun previsto por la normativa vigente.

Las ldmparas version pared y de pie estdn equipadas con un
interruptor de luz verde para encendido y apagado general.

Para la versiones de techo simple y doble prever la colocacion del
interruptor magnetotérmico cerca del Producto, a fin de poderlo
apagar en caso de necesidad.

Para las versiones pdred y de pie no colocar el dispositivo de tal
manera que sea dificil de alcanzar y desconectar el enchufe
eléctrico en caso de emergencia.
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4 Instalacion Producto

Antes de instalar el Producto, comprobar la presencia de la
totalidad de los embalajes y de que estén en buenas condiciones,
sin dafios debidos al transporte.

Las reclamaciones seran consideradas solamente si el vendedor
o el transportistas estan inmediatamente alertados. Cualquier
reclamacién se debe realizar por escrito. La mercancia viaja
siempre ariesgo y ventura del comprador.

Guardar el embalaje original en el caso por si existiera la
necesidad de devolver el Producto.

® O
Personal requerido: ww (Dos)

Dispositivos de proteccioén necesarios:
e Gafas de proteccion

¢ Guantes

e Zapatos de seguridad

Equipo especial:

e Taladro (solo para la versién de techo y pared)

e Juego de llaves hexagonales

e Destornillador

e Pinza para circlip

e Escala (solo para la versién de techo y pared)

¢ Herramientas manuales comunes

e Juego de brocas del taladro (solo para la versién de techo y
pared)

Después de la instalacién, el Producto debe ser probado por
Personal de Asistencia Técnica antes del uso.

4.1 Partes suministradas en el embalaje

El Producto se suministra equipado con cabezal de la l[Gmpara,
mango esterilizable, tubo barra, placa de la barra, contraplaca
para la fijocién al techo, cobertura barra con relativo anillo de
seguridad y tuercas de fijacién de la barra., cuadro eléctrico. RIMSA
no suministra ningdn tipo de dispositivo de anclaje para la fijacion
de la placa de techo. Este equipo estd completamente a cargo del
instalador.

El Producto se suministra con cabezal de la IGdmpara, mango
esterilizable, placa pared con cuadro eléctrico y tacos expansivos

HAM M6x50.

El Producto se suministra con cabezal de la lGdmpara, mango
esterilizable, pie, base con ruedas y cobertura de la base.
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4.2 Instrucciones para perforar techo

Para la instalacién de techo, la longitud de la barra varia
dependiendo de la altura del local en el que se instalard el
Producto.

La longitud de la barra estd calculada para instalar el Producto a
una altura desde el suelo acabado de 200 cm aproximadamente
(segun el dibujo de abajo), excepto si la ORGANIZACION
RESPONSABLE no pide otra cosa.

A modo de ejemplo, y no exhaustivo, enumeramos algunos tipos de
paredes:

Proceder con la fijacion de la placa techo con tacos expansivos Hilti
HSL-3-G M8/20 (6 tacos HAM M6x50 version pared) o similares con
caracteristicas, siguiendo escrupulosamente las indicaciones
dadas por el fabricante de las inserciones que sefialamos a titulo
informativo:

do Didmetro nominalbroca Mt Par de fuerzas cierre

.r’ /‘ f;’,-" ’_,-" o :
Q - ]
= z; EB u, t Profundidad minima de Sw  Abertura de la llave
‘::/':4 % :f:x:z:.a,z{ m la perforacion
L hs Profundidad minima de x Altura de fijaciéon
L t Lo insercion
' 4 I Longitud tirantes de
anclaje
Tirante d lai do t hs | Mt SW X
irante de anclaje
) (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (Nm) | (mm) | (mm)
HSL-3-G M8/20 12 80 60 98 25 13 20
HAM M6x50 12 65 40 50 10 10 20
1. Aplicar la plantilla de papel en el punto donde se instalard el
Producto, y marcar con un Idpiz los puntos donde realizar los
agujeros de fijacion.
MI_027 Rev.2 08/07/2022 P&g.12 de 32
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2. Hacer los agujeros en el techo siguiendo las especificaciones del
fabricante de los anclajes.

3. Con una pequefia bomba o una aspiradora, eliminar los
fragmentos de perforacién y el polvo del agujero.

4. Fijar la barra/placa en el techo/pared y con un martillo introducir
el tirante de anclaje en el agujero.

jAtencién!

Asegurarse de la profundidad de insercion

5. Con una llave dinamomeétrica, enroscar el anclaje con la fuerza
de apriete indicada por el fabricante del taco.
El anclaje aguantard inmediatamente el peso.

6. Proceder de la misma manera para los demds anclajes.

7. Después de una hora, apretar otra vez los tirantes con el par de
apriete prescrito.

Taladrar el techo/pared usando la plantilla suministrada. Introducir
la resina en los 8/6 agujeros realizados hasta llenar el agujero
siguiendo escrupulosamente las indicaciones facilitadas por el
fabricante. RIMSA recomienda utilizar como producto la resina HILTI
HIT-HI 270 o productos similares.

Introducir en los agujeros 8/6 barras roscadas adecuadas. RIMSA
sugiere barras M8 pala los versiones de techo y M6 para pared.
Proceder con la fijacion de la placa techo con tuercas y
contratuercas para cada tirante y apretando con la llave
hexagonal.

En este caso es obligatorio encerrar la losa tipo séndwich a través
de la placa de techo/pared y contra-placa (asegurdndose de
incluir al menos una vigueta).

Placa y contra-placa deberdn fijarse entre ellas con las barras
roscadas idéneas de acero M8, con una carga de rotura de al
menos 800 MPq, bloqueaddas en los extremos superiores e inferiores
por relativas arandelas, tuercas y contratuercas.

El Producto se suministra completo de placa de pared y tacos
expansivos HAM M6x50.
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4.3 Instrucciones Producto version de

techo
4.3.1 Instalacion placa en el techo y barra
Garantizar el equilibrio del Comprobar que la Barra (tubo de anclaje) esté fijada en horizontal
PO CtD (con nivel de burbuja) para asegurar al Producto la posicién de
equilibrio .

Colocar la plantilla (dibujo 51) (2) en el techo (1) fij@ndola con cinta
adhesiva (3).
Realizar los agujeros siguiendo lo indicado en el parrafo 4.2.

Fijar la contraplaca (2) en el techo (1) con el uso de tuercas y
contra-tuercas (3).

MI_027 Rev.2 08/07/2022 ‘ Pag. 14 de 32
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4.3.2 Provision barra version de techo individual

La barra (1) se suministra en la longitud estandar de 1100 mm. Con
un serrucho (2), cortar el tubo a la medida deseada dependiendo
de la altura de la sala (efectuar el corte del tubo (3) por el lado
opuesto a los agujeros de fijacién (4) del brazo horizontal).

Para determinar la longitud correcta del tubo, utilizar la tabla
adjuntada (la cota de instalacién sugerida es 2000 mm). Se
aconseja no cortar la barra a una longitud inferior a 300 mm para
evitar problemas de instalacién del revestimiento.

H[mm] L[mm]
2565 300
2665 400
2765 500
2865 600
2965 700
3065 800
3165 900
3265 1000
3365 1100
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4.3.3 Instalacion barra, cuadro eléctrico y tapa
version de techo individual

Fijar la placa (1) a los pernos roscados de la contraplaca en el techo
(2) a través de tuerca y contratuerca (3). Con la ayuda de un nivel
(4), asegurarse de que la placa esté fijada correctamente.

Introducir los cables de conexién procedentes del cuadro eléctrico
en el tubo de anclaje (1) (con el lado cortado hacia arriba) y el tubo
de anclaje (1) a ras del cubo de la placa del techo (2).

Para bloquear el tubo, apretar el tornillo (3) con la arandela
dentada (4) en el agujero roscado (5). El cubo apretado de esta
manera asegurard la estabilidad del tubo.

I\". N - == \
A Peligro de colapso del Producto.
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Con un taladro (1), realizar un agujero de 6 mm de diGgmetro en el
tubo en correspondencia con el agujero M8 (2) en el cubo de la
placa; a continuacion introducir y enroscar el pasador M8 de punta
conica (3) hasta presionar en el agujero realizado anteriormente.

Comprobar que el cable de alimentacion de red M llegue al cuadro
de alimentacién (2) del Producto.
Antes de continuar, colocar la tapa del cuadro eléctrico (3).
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4.3.4 Instalacion estructuraala barra versionde
techo individual

Alinear el perno del brazo horizontal (1) con la barra (2) y conectar
los conectores (3) y (4).

Introducir el perno (1) en el tubo (2) de modo que los agujeros de
fijacion coincidan, y con una llave hexagonal (8) fijarlo con los
tornillos (5).
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4.3.5 Provision barra version de techo doble

La barra (1) se suministra en la longitud estandar de 1100 mm. Con
un serrucho (2), cortar el tubo a la medida deseada dependiendo
de la altura de la sala (efectuar el corte del tubo (3) por el lado
opuesto a los agujeros de fijacién (4) del brazo horizontal).

Para determinar la longitud correcta del tubo, utilizar la tabla
adjuntada (la cota de instalacién sugerida es 2000 mm). Se
aconseja no cortar la barra a una longitud inferior a 200 mm para
evitar problemas de instalacién del revestimiento.

MI_027

H[mm] L[mm]
2695 200
2795 300
, 2895 400
v g 2995 500
o 3095 600
3195 700
3295 800
3395 900
3495 1000
3595 1100
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4.3.6 Instalacion barra, cuadro eléctrico y tapa
version de techo doble

Coloque el tubo tiges de anclaje (1) y la junta doble (2) sobre una

superficie lisa y protegida.

— 7% | Introducir los cables y la doble junta (2) en el tubo tiges de anclaje

(0.
Con la ayuda de una llave hexagonal (4), fije la doble junta (1) a las
, vigas del tubo (2) apretando los tornillos (3).
A / Se recomienda el uso de pegamento fijador de roscas para
AN asegurar los tornillos.
DD 0
—L -
- )
= W ’ Z L ) -{C b;
V. = ]
2 & /
o
O,

Ahora inserte la tapa del armario de distribucion (1) en el tubo tiges
de anclaje (2).

N

Coloque la placa con la aparamenta al lado de el tubo tiges de
anclaje. Desatornille los 3 tornillos del cuadro eléctrico (1) y deje la
placa con lalimentador da un lado (2).

MI_027 Rev.2 08/07/2022 ‘ Pag. 20 de 32



y MANUAL
RIMS /A\ DE INSTALACION ES

Introducir el tubo de anclaje (2) al ras con la placa en el techo (3).
Para bloquear el tubo de anclaje (2), apretar el tornillo (4) y la
arandela dentada (5) en el agujero roscado (6). El cubo apretado
de esta manera asegurard la estabilidad del tubo.

Con un taladro (1), realizar un agujero de 6 mm de diGgmetro en el
tubo en correspondencia con el agujero M8 (2) en el cubo de la
placa; a continuacion introducir y enroscar el pasador M8 de punta
conica (3) hasta presionar en el agujero realizado anteriormente.

A continuacién, vuelva a colocar la placa con con l'alimentador (1)
y atornille los tres tornillos del armario de distribucion (2).
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Fijar la placa (1) a los pernos roscados de la contraplaca en el techo
(2) a través de tuerca y contratuerca (3). Con la ayuda de un nivel
(4), asegurarse de que la estructura esté fijada correctamente.

ES

4.3.7 Instalacion estructura alabarra versionde
techo doble

Alinear el perno del brazo horizontal (1) con el cubo del tubo de

anclaje (2).

Conectar los conectores (3) y (4).

Introducir el perno en el tubo de modo que los agujeros de fijacion
coincidan, y con una llave hexagonal (4) fijarlo con los tornillos (3).
Utilizar un gancho para sacar los cables del agujero superior

Se recomienda el uso de pegamento fijador de roscas para
asegurar los tornillos.

Repetir el procedimiento para el segundo brazo del Producto.
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Riesgo de descarga eléctrica.

Siga estrictamente el diagrama
de cableado para la conexién
correcta.

Para las conexiones eléctricas de
las versiones de techo utilizar un
cableado adecuado al menos a
105°C y conectar la puesta a tierra
en el borne correspondiente.

Respete las indicaciones de
conexion de linea y neutro. Una
conexién invertida llevaria a la
falta de proteccién del fusible.

La falta de conexion de los cables
de tierra impediria la seguridad
del Producto.
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Doble el cable sobrante en el orificio superior para que pueda
alojarse en el tubo horizontal.

Repetir el procedimiento para el segundo brazo del Producto.

Al final de la instalacién, cerrar las aberturas con las etiquetas
adhesivas (7) y los tapones de pléstico (8).

4.3.8 Conexion eléctrica

Antes de compiletar la instalacion, es necesario conectar el sistema
eléctrico. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el Producto se
debe conectar solo a redes de alimentacién con toma de tierra de
proteccion.

Antes de realizar las conexiones eléctricas del Producto, comprobar
que la linea de red NO esté en tension.

RIMSA no suministra los cables para la alimentacién a la linea.

El grupo de alimentacidn de energia se fija a la placa tiges.

Conecte los cables (rojo y negro) que salen de la ldmpara en los
terminales positivo y negativo (+ y -) cuadro eléctrico.

En el caso de una ldmpara doble, realice la operacidn respetando
la distincién de los cables en "cable A" y "cable B" en el tablero de
cables y terminales.

Conecte los cables de linea y neutro (Ly N) que proceden de la red
de alimentacién en los terminales indicados come Ly N.

En el caso de una ldmpara doble, realizar la operacion para ambos
dispositivos conectados.

Conecte elflos cable/s de tierra (Q)) de la red eléctrica al tornillo
dedicado.
Por Gltimo, conecte el cable de tierra (D)) que sale de la ldmpara
y de la tapa del cuadro eléctrico al mismo tornillo dedicado.
En el caso de una ldmpara doble, asegurese de que los cables de
puesta a tierra (D) procedentes de ambas lémparas Ay By de la
tapa del cuadro eléctrico estén conectados al mismo tornillo
dedicado.
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Garantizar el equilibrio del
Producto.

1740 mm
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Una vez completada la conexion eléctrica, coloque la tapa del
cuadro eléctrico (1) contra el techo y fijela con los 3 tornillos de
punta cénica (2).

4.4 Instalacion Producto version de pared

4.4.1 Instalacion placa con cuadro eléctrico de
pared

Comprobar que la placa de pared esté fijada en horizontal (con

nivel de burbuja) para asegurar al Producto la posicion de

equilibrio.

Colocar la hoja plantilla (2) (dibujo 11) en la pared (1) fijandola con
cinta adhesiva (3), con la ayuda de un nivel (4) para comprobar la
horizontalidad. Realizar los agujeros siguiendo lo indicado en el
parrafo 4.2.

Se recomienda fijar la placa a una altura de aproximadamente
1740 mm.
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Fijar la placa (2) en la pared (1) con la ayuda de un nivel (3).

4.4.2 Instalacion estructura a la placa

Alinear el perno del brazo horizontal (1) con el tubo de la caja (2).
Conectar los conectores (3) y (4).

Insertar el perno en el tubo haciendo coincidir los agujeros y
enroscar los tornillos (5) con una llave hexagonal (8).

4.4.3 Conexion eléctrica

Lo conexion eléctrica del Producto se produce a través de clavijo
integrada en el cable de alimentacion suministrada con el
Producto, situada en la caja.
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4.5 Instalacion Producto version de pie

4.5.1 Instalacion base pie

Retire el tornillo (1) y la arandela (2) del vastago inferior (3).
Coloque el vastago inferior (3) en la base (4), haciendo coincidir el
pasador de centrado (5) con el orificio correspondiente de la base
(8); a continuacién, coloque la arandela (2) y fije el tornillo (1).

Si el pasador de centrado no estd bien encajado en el orificio
correspondiente de la base, podria existir el riesgo de inestabilidad
con posible vuelco del producto.

Introduzca la tapa (1) y lanillo de retencién (3) a lo largo del
vastago inferior (2).
A continuacién, introduzca el carrete de cable (4) a lo largo del
vastago inferior (2).
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4.5.2 Instalacion brazo oscilante y cabezal

Introducir los cables de conexion y el brazo oscilante (1) de la
ladmpara (2) en el vastago superior (3), orientdndolo de forma que
los 2 agujeros avellanados (4) y la etiqueta con flecha (5) queden
en la parte inferior del vastago.

() Introduzca completamente el brazo oscilante (1) en el vastago
~ superior (2), manteniéndolo orientado como se muestra en la
imagen.

Ensamble las piezas introduciendo y dapretando el tornillo de
fijacion (3); el tornillo debe pasar dentro de las ranuras de tope de

c ~—_ rotacién del tubo vertical del brazo oscilante.
a -
N
Cb’_'\_‘lj ..
L iAtencion!
N Una orientacién incorrecta del vastago impedira su completa
it insercion.
=
' (3) .
C - @ - | jAtencion!
N

A continuacién, introduzca y apriete ligeramente los 2 tacos de

S
J Al insertar el tornillo, aseglirese de no aplastar los cables
N .
{2 P internos.
i friccion (4).
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Aliner el vastago superior (1) y el vastago inferior (2) y realice las
conexiones eléctricas (3) y (4).
Introduzca el vastago superior a lo largo de la clavija de conexion.

jAtencion!
Acoplar los vastagos orientdndolos de forma que las etiquetas

con flechas se correspondan.

A continuacioén, fije con 2 tornillos (5).

N Levante el carrete de cable (1) hasta la unién entre los dos vastagos
l y fijelo con un tornillo (2).
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4.5.3 Conexion eléctrica

Levantar el anillo de retencién (1) y la tapa (2) de 30-40 cm para
poder acceder facilmente a la parte eléctrica. Unir los conectores
(3) con (4) y (5) con (8).

Con conexidn eléctrica completa, volver a colocar en posicién la
tapa (2) y con un destornillador (7) fijar la la tapa a través de los
tornillos (8) a enroscar en el casquillo roscado (9).

Finalmente, colocar el anillo de retencion (1) de la tapa (2).

Lo conexion eléctrica del Producto se produce a través de clavijo
integrada en el cable de alimentacion suministrada con el
Producto, situada en la caja.

4.6 Fusibles de proteccion

La proteccion eléctrica del Producto estd garantizada por un
fusible en entrada (L) para la version de techo y por dos fusibles en
entrada (L, N) para las versiones de pie y pared, del tipo T2AH 250V
5x20 que ya estdn conectados en el cuadro eléctrico.

4.7 Montaje del mango

Insertar la empunadura hasta que los pestillos disparen dentro de
los agujeros del mango de modo que se quede bloqueado. Por
Ultimo asegurarse de que el mango esté bien anclado.

4.8 Ajustes mecanicos

El Producto se suministra correctamente embragado y equilibrado.
Para el ajuste de los movimientos, hacer referencia a las
instrucciones de calibracion indicadas en el manual de uso y
mantenimiento.
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4.9 Primer encendido

Para que el Producto pueda desempenar la funcién de iluminar,
proceder como indicado a continuacion:

1.

w

Comprobar que la tension nominal del local corresponda a la
del Producto;

Insertar el enchufe en la toma eléctrica del local, solo para las
versiones de Pie;

Cerrar el interruptor aguas arriba de la instalacion;

Poner en la posicién “I” (ON) el interruptor del Producto
colocado en la tapa de la base para la version de pie y en la
caja eléctrica en la version de pared;

|
Presionar el teclado O situado en la parte lateral de la cupula
del Producto.
Verificar el funcionamiento correcto de todos los leds y las
funciones.

En el momento de la puesta en servicio, realizar las pruebas
eléctricas y las prescripciones indicadas en la norma IEC 62353.
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4.10Comprobacion resultado instalacion
y operaciones de ensayo Producto
antes de suempleo

Marcar las prescripciones enumeras a continuacion, si son
aplicables a la versién del Producto, es obligatorio para comprobar
la instalacién correcta.

1. Comprobar que el techo/pared sean idéneos para la
instalacion del Producto. O
2. Con un nivel de burbuja, comprobar la perpendicularidad
de la barra en el techo o la horizontalidad de la placa de

pared. O
3. Comprobar el cierre del perno en el cubo de la placa para

fijar la barra. O
4. Comprobar la ejecucion del agujero y la insercién del

pasador de seguridad en la barra. O
5. Controlar el cierre de los tornillos que sostienen el brazo

horizontal (versiones de techo y pared). O
6. Comprobar la insercion correcta de la guia del pie en el ojal

de centrado de la base (versién de pie). (|
7. Compribar la conexion a tierra del Producto asegurédndose

de que haya apretado firmemente las abrazaderas. O
8. Comprobar la rotacién correcta de las articulaciones y los

movimientos mecanicos. O
9. Los movimientos de orientacién y rotacién deben ser

embragados cuidadosamente porque el Producto sea

estable y mantenga la posicion. O
10. Comprobar que el Producto emita luz. O

Sello y firma del PERSONAL DE ASISTENCIA TECNICA:
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5 Basquedade averias

A Presencia de tension peligrosa.
N.

Problema

Solucion

El Producto no se queda en posicion
estable

Comprobar si se han respetado las instrucciones de este Manual de
Instalacion en el parrafo “Instalacion Producto”.

Hacer referencia a las instrucciones de calibracion indicadas a la
seccion 7 en el manual de uso y mantenimiento.

Comprobar la presencia de los fusibles en el cuadro eléctrico.

2 El Producto no funciona Comprobar la conexion de los conectores eléctricos. Comprobar la
presencia de tension dentro del Producto.
3 El fusible sigue quemando Comprobar las caracteristicas de los fusibles insertados.
La luz parpadea o produce un efecto - . .
4 P /p . P Contactar con el servicio de asistencia.
estroboscopico
. Comprobar la tensién de alimentacion, controlar los fusibles.
5 El Producto no se enciende L. . . .
Defectos de electrénica: contactar con el servicio de asistencia.
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Se invita a una lectura cuidadosa y exhaustiva del presente manual
antes de proceder con la instalacién correcta del Producto, con el
fin de proteger “al Personal de asistencia Técnica” y “al Operador”
de posibles dafios.

Este aparato es un dispositivo médico de Clase | de acuerdo con el
REGLAMENTO (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios (Anexo
VIIl) y enmiendas e integraciones adicionales.

El fabricante declara que este Producto es conforme al Anexo |
(Requisites Generales de Seguridad y Funcionamiento) del
REGLAMENTO (UE) 2017/745 y enmiendas e integraciones
adicionales y dicha conformidad estd atestiguada con la
colocacién del marcado CE.

Este manual de instalaciéon es vdlido para los siguientes modelos:
. PENTALED 30E LIGHT en versiones de techo simple, techo doble,
pared y movil.

El servicio de atencién al cliente estd a su disposicion en caso de
aclaraciones sobre el Producto, su empleo, la identificacion de las
piezas de repuesto y para cualquier pregunta que tengan sobre el
aparato y su uso, para si desean pedir piezas de recambio y para
cuestiones de asistencia y garantia.

. RIMSA P. LONGONI SRL

e  Via Monterosa 18

e 1-20831 Seregno MB

e Tel:++39 0362 325.709

e Fax ++39 0362 328.559

. E-mail: info@rimsa.it

Si el dispositivo causa la muerte o deterioro grave de las
condiciones de salud del paciente o usuario, comuniquese con el
fabricante y la autoridad estatal competente donde ocurrié el
evento.

Estd prohibida la reproduccion o traduccién, incluso parcial, de
cualquier parte de este manual sin el consentimiento por escrito de

RIMSA.

El idioma original de este manual es el ITALIANO. Para cada
traduccion, prevalecera el idioma original del manual.
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CLAVES

El APARATO EM (Electro-Médico) al que se refiere este manual es
una LAMPARA CIALITICA SECUNDARIA PARA CIRUGIA (LAMPARA DE
TRATAMIENTO). Para facilitar la descripcién este APARATO EM se
indicard en el presente manual con el nombre de “Producto”.

Personal médico profesional (por ej. personal sanitario profesional,
persona experta que asiste al paciente).

Entidad responsable del uso y el mantenimiento de un aparato EM
o un sistema EM (por ej. un hospital, un médico particular o una
persona sin experiencia). La preparaciéon y la competencia estan
incluidos en el uso.

El personal (individuos o entidades responsables para con la
organizacién responsable) que realiza la instalaciéon, el montaje, el
mantenimiento o la reparacién del aparato. En ciertas
circunstancias, la seguridad del personal a la hora de a partes
peligrosas se debe en parte a su conocimiento y competencia para
tomar las precauciones adecuadas. A modo de ejemplo, pero no
exhaustivo, se consideran PERSONAL DE ASISTENCIA las siguientes
figuras profesionales:
= Ingeniero de Construccién, Agrimensor, Empresa constructora
regularmente inscritos en los Colegios Profesionales, (para las
obras de albanileria)
= Ingeniero Eléctrico, Perito electrotécnico habilitado para
ejercer la profesion de electricista (para las obras eléctricas)
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1 INFORMACION GENERAL DE
SEGURIDAD

Este manual es parte integrante del Producto segln lo dispuesto
por el REGLAMENTO (UE) 2017/745 y enmiendas e integraciones
adicionales. Leer y conservar este manual de uso y mantenimiento
cerca del Producto.

RIMSA no asume ninguna responsabilidad por posibles danos a
personas o cosas derivados del USO y MANTENIMIENTO del Producto
por parte de personal ajeno al OPERADOR y al PERSONAL DE
ASISTENCIA TECNICA.

El Producto es un aparato EM electro-médico, y por lo tanto estd
incluido en el campo de aplicacién de la norma IEC 62353.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrico, el Producto se debe
conectar solo a una rede de alimentacién con toma de tierra de
proteccion.

2 Importancia de la seguridad
personal

2.1 Finalidad de uso

LAMPARA CIALITICA SECUNDARIA PARA CIRUGIA (LAMPARA DE
TRATAMIENTO)

El Producto es un dispositivo médico destinado a ser utilizado en los
quirdéfanos dentro del AREA PACIENTE, con una duracién a corto
plazo, activo, no invasivo, para iluminar localmente el cuerpo del
paciente para los tratamientos y el diagnéstico que se pueden
interrumpir sin PELIGRO para el PACIENTE en el caso de falta de luz.
Una combinaciéon de dos o mas ldmparas para cirugia utilizada en
los quiréfanos y prevista para el tratamiento y el diagnéstico
representa un SISTEMA DE LAMPARAS PARA CIRURGIA.

El Producto ilumina correctamente el campo de trabajo desde una
distancia entre 70 y 140 cm aproximadamente desde la zona
paciente.

Si se superpusieran los campos luminosos de mdas cuerpos
l&dmpara, se produciria un aumento de temperatura en el drea
paciente con el consiguiente riesgo de deshidratacion y el
consiguiente dafio de los tejidos

Si se produjera una reduccién de la irrigacién sanguinea con
principio de deshidratacion de los tejidos, reducir la intensidad
luminosa.
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2.2 Condiciones de seguridad (efectos
secundarios)

- No dirigir la fuente luminosa en los ojos del paciente y del
Operador.

- Cuando el uso del Producto estd limitado al rostro (cirugia
maxilofacial, estética, de otorrinolaringologia) es obligatorio
cubrir los ojos del paciente con una proteccion adecuada.

El incumplimiento de estos requisitos puede resultar en
fendbmenos de deslumbramiento y dafios a la retina.

Para evitar cualquier riesgo significativo de interferencia reciproca

debido a la presencia del Producto durante exédmenes o

tratamientos especificos, hacer referencia a la seccién 10.

- No poner y/o colgar ningan objeto sobre el Producto.

El incumplimiento de este requisito puede causar la caia de
dichos objetos en la zona de operacion.

- No colgarse al Producto con el peso del cuerpo de una persona.
El incumplimiento de este requisito puede dafar la estructura
del Producto.

- No cubrir la clUpula del Producto durante el funcionamiento
para evitar el sobrecalentamiento.

- Evitar que las partes del Producto choquen entre ellas o con las
otros equipos cercanos.

Un choque puede causar desprendimientos de partes plésticas o

de barniz del Producto que podrian caer en el drea del paciente.

En el caso de la versién de pie, ho apoyarse, empujar o tenderse

sobre el producto. El incumplimiento de esta prescripcion puede

causar dafnos al producto, a los dispositivos cercanos y al personal
presente.

2.3 Condiciones ambientales

- El Producto no es adecuado para el uso en dreas con riesgo de
explosion.

- El Producto no es adecuado para el uso en presencia de
mezclas inflamables de anestéticos con aire, oxigeno o N20
(gas de la risa).

- El Producto no es adecuado para el uso en ambiente rico de
oxigeno y no estd previsto para ser utilizado en presencia de
agentes inflamables.

- Durante el funcionamiento la temperatura ambiente debe estar
incluida entre 10°C y 40°C.

- Lo humedad relativa debe estar incluida entre el 30% y el 75%.

- Lo presion atmosférica debe estar incluida entre el 700 y
1060hPa.
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3 Informacion general
3.1 Cualificacion del personal

Cualificacion del personal para la ejecucion de las operaciones
sobre el Producto:

Personal médico profesional.

Personal médico y paramédico con una buena formacion.
Técnico cudlificado en posesidén de los requisitos técnico-
profesionales.

RIMSA o personal de servicio técnico pero, éste (ltimo, solo para la
sustitucion de los fusibles.

RIMSA o distribuidor autorizado.

Cumplir con las normas vigentes en materia de eliminacion de
desechos. Este producto no se debe eliminar en los contenedores
normales de basura. Para evitar riesgos al medioambiente y la
salud derivados de la dispersion de sustancias contaminantes en
el medioambiente, separe los diferentes componentes interinos
como hierro, aluminio, plastico y material eléctrico y lIévelos en los
centros especificos al fin de permitir un reciclaje correcto..

3.2 Poblacion destinataria e
interacciones

El destino de uso hace que el Producto sea adecuado para
cualquier tipo de poblacién sin vinculos de edad, peso, salud o
condiciones meédicas. Los pacientes pueden estar vigiles o
inconscientes, bajo anestesia local o total. La poblaciéon
destinataria también puede estar compuesta por animales.

Un paciente activo puede tocar la clpula y el brazo oscilante del
Producto sb6lo accidentalmente, mientras que este contacto estd
excluido en caso de paciente inconsciente o incapacitado.

El operador toca necesariamente la empufiadura y el teclado del
Producto, y ocasionalmente la estructura.
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3.3 Simbolos grdficos utilizados en el
manual de uso y mantenimiento

Las siguientes medidas de seguridad deben observarse durante la
instalacién, uso y mantenimiento del Producto.

Para subrayar la importancia, algunas precauciones de seguridad
se repiten en todo el manual.

Siga las precauciones de seguridad antes de usar o reparar el
Producto.

Seguir estrictamente las precauciones de seguridad mejora la
capacidad de usar de modo seguro y correcto el Producto y ayuda
a prevenir el mantenimiento inadecuado que puede ser peligroso
y causar danos. Las medidas de seguridad son indicativas pero no
exhaustivas; el Operador, la Organizacion Responsable y el Personal
de asistencia Técnica deben desarrollar sus capacidades para
mejorarlas e integrarlas.

Sefal de advertencia genérica
Seral de comportamiento obligatorio genérico

Senal de prohibicién genérica

3.4 Simbolos grdficos utilizados en el
Producto

Lista de los simbolos presentes en el Producto:

Marcado CE que certifica la conformidad del Producto con el
REGLAMENTO (UE) 2017/745 y enmiendas e integraciones
adicionales

Fecha de fabricacién (mes y afio)
Direccibén fabricante

Fusibles utilizados en el dispositivo
Seguir las instrucciones para el uso

Producto Sanitario
Referencia de modelo

NUmero de matricula (nGmero serial)
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Representante autorizado de Suiza

Desguace

Tierra de proteccién

Punto de conexién para conductor neutro
Punto de conexion para conductor linea
Encendido

Apagado

Stand-By y encendido

Prohibido subir

4 Advertencias para el encargado
del Producto

4.1 Obligacion de
personal

La Organizacion Responsable debe instruir al Operador sobre las
operaciones de uso, limpieza y mantenimiento del Producto. Las
instrucciones se deben facilitar por escrito sobre la base de este
manual.

competencia del

4.2 Garantiay responsabilidad

RIMSA no asume ninguna responsabilidad por el funcionamiento no

fiable del Producto en caso de que:

- el Producto no se utiliza de acuerdo con su finalidad de uso y en
conformidad con las instrucciones de uso.

- las modificaciones autorizadas y las reparaciones no estdn
hechas por PERSONAL DE ASISTENCIA TECNICA.
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5 Descripcion y funcionamiento del
Producto

5.1 Descripcion del Producto

Versiones El Producto estd disponible en diferentes versiones:
- versién de techo individual

- version de techo doble

- version de pared

- version de pie

\

— - Versién de TECHO INDIVIDUAL: placa del techo (1), cuadro de
(1 . ., .

= b i alimentacién (2), tubo de anclaje techo (3), cobertura techo (4),
‘:\i/ \&%‘ brazo horizontal (5), brazo oscilante (6), cabezal lampara (7),
(4) =N teclado de mandos (8), empunadura esterilizable (9).

-

Lo )
NS

Ve

Versién de TECHO DOBLE: placa del techo (1), cuadro de
alimentacién (2), tubo de anclaje techo (3), junta de acoplamiento
doble (4), cobertura techo (5), brazo horizontal (6), brazo oscilante
(7), cabezal lampara (8), teclado de mandos (9), empuiadura
esterilizable (10).
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Versién de PARED: caja pared (1), brazo horizontal (2), brazo
oscilante (3), cabezal ldmpara (4), teclado de mandos (5),
empunadura esterilizable (6).

Versién de PIE: base con ruedas (1), vastago inferior (2), vastago
superior (3), brazo oscilante (4), cabezal lampara (5), teclado
control funciones (6), empunadura esterilizable (7).

Partes separables Mango esterilizable. Ver 6.4 para instrucciones
montaje/desmontaje.
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5.2 Descripcion del funcionamiento

Las ldmparas version pared y de pie estdn equipadas con un
interruptor luminoso verde para el encendido y el apagado
general.

Para las versiones de techo individual o doble prever la colocacion
del interruptor magnetotérmico cerca del Producto, a fin de
poderlo apagar en caso de necesidad

Para las versiones pared y de pie no colocar el dispositivo de tal
manera que sea dificil de alcanzar y desconectar el enchufe
eléctrico en caso de emergencia.

O® @ 5000 K
.@ O 4500 K

O ©

Area iluminada

MU_034 Rev.3

IIIII
®

20/02/2023

© © ®

El mando del Producto se produce por medio del teclado de control
situado sul reflector. Pasando el dedo por la superficie del teclado
se activan las funciones de:

- encendido y apagado ldmpara a través de la tecla de
membrana I/0 (1).

- ajuste intensidad luminosa arrastrando el dedo por la barra o
tocando las teclas con el simbolo del sol (2). El nivel de
intensidad alcanzado se visualiza a través de 5 microleds
verde.

- seleccién de la temperatura de color entre 4500K y 5000K (3).

- activaciéon de la funcién “Endoled”, utilizando la tecla con la
letra E (4). Esta funcién se puede activar solo con la ldmpara
apagada.

- ajuste del campo de luz a través de la tecla (5) que ensancha
o estrecha el campo.

El Producto se ha disefiado para asegurar un didmetro luminoso fijo
sin necesidad de ajuste.
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5.3 Manejo del Producto

Modelo de techo INDIVIDUAL

659 800

&l
o
ol
#
Modelo de techo DOBLE
100 . 100
800 ‘ ! 800
= il

659

Modelo de pared
659 800 61

270

460
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Modelo de pie

270

460

1765
=

ES

1855

El Producto se puede mover a través de la empufiadura

esterilizable.
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DISTANCIA DE TRABAJO RECOMENDADA

Para la optimizacion de la intensidad luminosa, se recomienda el
uso del producto a una distancia de Im.

Im

100cm Max Ec

Sin embargo, el Producto asegura una buena intensidad luminosa
incluso a una distancia incluida entre 70cm y 140cm.

5.3.1 Frenos pie

La version de pie estd equipada con 4 ruedas con freno de pedal
que se accionan para bloquear el Producto en la posicién deseada.

Lock I - - S Presionar el pedal del freno con el pie, sin aplicar una fuerza

excesiva.

No dar golpes y no presionar con insistencia el pedal del freno una
Posibilidad de dafiar el pedal. vez alcanzado en la posicién de parada.
i __ b Para desactivar el freno, levantar el pedal con el pie.

4

Swivel
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lampara.

Desconectar la tension antes de
la limpieza.

A

Posibilidad de dafiar el Producto.

Método de aplicacion
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5.3.2 Manipulacion pie

Cuando se considere necesario manipular el pie, aseglrese de
desplazar el brazo oscilante hacia abajo.

Si se incumple esta advertencia, podria ocurrir que el producto se
vuelque.

5.4 Controles antes de cada empleo

Antes de cada uso, al fin de garantizar la seguridad del Producto y

un diagnéstico correcto, el operador debe:

- Limpiar/desinfectar el Producto de acuerdo con las
disposiciones establecidas por la comision nacional

competente;

- Controlar que la luz emitida sea estable y de intensidad
adecuada;

- Controlar que el brazo oscilante mantenga correctamente la
posicioén;

- Controlar que la cGpula mantenga correctamente la posicion.

6 Limpiezay desinfeccion

La organizacidén responsable debe cumplir con las prescripciones
(normas y directivas) sobre le higiene, la desinfeccion y la
esterilizacion establecidas por la comision nacional competente.

6.1 Método de aplicacion

Antes de proceder a la limpieza / desinfeccién del Producto,
asegurese de que esté apagado y asegurarlo contra un nuevo
encendido.

Dejar que se enfrie el cuerpo de la ldmpara y limpiarlo sélo cuando
esta frio.

Proteger el Producto de salpicaduras de agua y detergentes y no
limpiarlo con liquidos a contacto directo.

No rociar directamente el detergente | desinfectante sobre el
Producto.
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Rociar el detergente | desinfectante en un pafio humedeciéndolo.

A continuacién pasar el pafio sobre el Producto.

El incumplimiento de los requisitos descritos anteriormente podria
conllevar:

el desprendimiento de la pintura con posibles caidas de la
misma en el drea del paciente;

el envejecimiento prematuro del pléstico con consiguiente
debilitamiento y posibles roturas;

opacificacién de las pantallas protectoras y de los vidrios.

6.2 Limpieza del Producto

Se recomienda desinfectar el Producto cada dia.

No usar objetos cortantes, puntiagudos o abrasivos, para
evitar el riesgo de danar las superficies.

No derramar liquidos directamente sobre el Producto.

Limpiar el Producto con un trapo himedo pero no mojado.
Limpiar con detergentes apropiados de baja concentracion
alcalina y sin cloro. No utilizar productos abrasivos, gasoling,
diluyentes para pintura, detergentes alcalinos, dcidos, que
contengan alcohol o aldehidos.

Dosificar los detergentes respetando escrupulosamente las
indicaciones porcentuales indicadas en la ficha técnica del
fabricante, con atencidén a que no penetren liquidos en las
juntas de las diferentes partes del Producto, con especial
atencion al reflector y a la estructura de soporte.

6.3 Desinfeccion del Producto

Se recomienda limpiar el Producto antes de cada empleo.
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Los desinfectantes pueden contener sustancias nocivas para la
salud; hay que emplear desinfectantes establecidas por la
comisién nacional competente para la higiene y la desinfeccion, en
el respeto de las nhormas higiénicas adoptadas por la Organizaciéon
Responsable.

- Nousar objetos cortantes, puntiagudos o abrasivos, para evitar
el riesgo de dafar las superficies.

- No derramar liquidos desinfectantes directamente sobre el
Producto.

- Desinfectar el Producto con un trapo himedo pero no mojado.

- Utilizar desinfectantes apropiados con bajo contenido de
alcohol.

- Para evitar danos a las partes de acero inoxidable y aluminio,
utilizar sbélo desinfectantes que no contengan cloro o
halégenos.

- Diluir los desinfectantes respetando escrupulosamente las
indicaciones porcentuales indicadas en la ficha técnica del
fabricante, con atencién a que no penetren liquidos en las
juntas de las diferentes partes del Producto, con especial
atencioén al reflector y a la estructura de soporte.

6.4 Esterilizacion de los mangos

Los mangos se deben esterilizar antes de su uso y pueden soportar

unos 200 ciclos.

El Operador debe respetar los requisitos establecidos por la

comisién nacional competente para la higiene, la desinfeccién y la

esterilizacion.

Los mangos estan realizados en material pléastico resistente al calor

y los choques (PSU - polisulfona).

Sustituir los mangos en cuanto presenten grietas o deformaciones,

ya que podrian caer en el drea del paciente.

Desmontaje / montaje del mango:

- presionar la palanca de liberacién del mango y extraerlo.

- insertar en el soporte el mango hasta el tope y girarlo hasta que
la palanca de acero se dispare en su posicion original y la
rotacién quede bloqueada.

Limpiar y desinfectar de modo tradicional los mangos antes de la
esterilizacion. Se pueden limpiar con un detergente medianamente
alcalino que no contenga cloro activo. Para su desinfeccion, se
recomienda el uso de producto a base de alcohol o aldehidos. Los
desinfectantes deben ser homologados por el fabricante para el
uso en la polisulfona (PSU). Al final de la desinfeccién, aclarar con
abundante agua los restos de detergente.

Los mangos se colocan en un envase para esterilizaciéon adecuado

(envase desechable para esterilizacién, por ejemplo bolsas de

plastico/papel; envase individual o doble), y a continuaciéon se

esterilizan.

Los mangos pueden alcanzar una duracién de unos 200 ciclos de

esterilizaciéon a vapor en el respeto indistintamente de los

siguientes parédmetros:

- esterilizaciéon a vapor a 121°C y 1,3 bar de 25 a 30 minutos.

- esterilizacién a vapor a 134°C y 2,3 bar desde 4 minutos.
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No superar la temperatura de esterilizacion de 134°C.
Seguir escrupulosamente la norma ISO 17665-1.

Cuando se colocan en el autoclave, tener cuidado a que el lado
abierto de los mangos esté dirigido hacia a abajo. Los mangos
deben estar libres y no deben ser cargados con otro material por
esterilizar.

Los mangos dafiados no se deben volver a utilizar.

7 Ajustes y mantenimiento
7.1 Instalacion brazo oscilante

El Producto se vende ya equilibrado y no necesita calibraciones
adicionales. Si con el tiempo el brazo oscilante con resorte si
volviera rigido o se dflojara, es posible intervenir mecdnicamente
ajustando la compresidn del resorte interno.

Deslizar hacia adelante la guarnicién estanca de silicona (1) y la
tapa (2) a lo largo del brazo oscilante (3). Insertar un perno (4) de
4 mm de di@gmetro en los agujeros de la virola (5) y girar en los
sentidos de las flechas para aumentar o reducir la carga del
resorte.

Si el brazo oscilante se baja, la fuerza eldstica del resorte es
insuficiente:

- girarla virola hacia abajo para cargar el resorte.

Si el brazo oscilante tira hacia arriba, la fuerza eldstica del resorte
es demasiado elevada:

- girar la virola hacia arriba para descargar el resorte.

Al final del ajuste volver a colocar el revestimiento en la posicién
original.

7.2 Ajuste embragues

Como todas las partes mecdnicas, también los embragues estdn
sujetos a desgaste.

En el caso de que la estructura no mantenga su posicion, es
necesario intervenir en los embragues.

Utilizar una llave hexagonal del 2,5 (2) para aumentar la fuerza de
frenado, girando en el sentido de la agujas del reloj los pasadores
(1) del freno del brazo.

Como todas las partes mecdnicas, también los embragues estdn
sujetos a desgaste.
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En el caso de que la estructura no mantenga su posicion, es
necesario intervenir en los embragues.

Utilizar una llave hexagonal del 2,5 (2) para aumentar la fuerza de
frenado, girando en el sentido de la agujas del reloj los pasadores
(1) del freno del vastago .

7.3 Controles periédicos a realizar en el
Producto

En el momento de la puesta en servicio y después de cada
mantenimiento, realizar las pruebas eléctricas y las prescripciones
indicadas en la norma IEC 62353.

7.4 Mantenimiento de rutina

o O@

Periodo

Intervencion

j—

Antes del uso

Comprobar que no hayan piezas o fragmentos de pintura que
puedan despegarse y caer en el campo operatorio. Si los hay,
retirarlos manualmente.

N

Antes del uso

Comprobar que las pantallas de proteccion de la fuente luminosa
no estén dafadas. Si lo estuviesen, contacte al servicio clientes.

w

Una vez al aino

Efectuar una vuelta completa de todas las articulaciones del
Producto y comprobar que no se oigan ruidos y chirridos. En este
caso lubricar los embragues interesados con grasa para uso
industrial adecuada para una temperatura de servicio incluida
entre -30°C y + 120°C, tipo OKS 470 o con caracteristicas similares.

N

Una vez al aio

Si el Producto no mantuviera su posicién regular, los embragues
como indicado en los puntos 7.1y 7.2 (ajuste brazo y embragues).

Una vez al afo
(VERSION DE TECHO)

Comprobar que las tuercas de fijaciéon de la barra estén apretados
de modo firme. Controlar también los tornillos de anclaje del brazo
horizontal a la barra.

Si estuvieran aflojados, apretarlos bien.

Para acceder a los tornillos aflojar los 3 pasadores (1) del anillo (2).
Extraer hacia abajo el cubre-barra (3). Apretar las 4 tuercas (4), el

MU_034 Rev.3 20/02/2023
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Una vez al afio
(VERSION PARED)

tornillo (5) y el pasador de seguridad (6). Controlar también que los
tornillos (7) del brazo horizontal estén correctamente apretados.

Una vez al arfio
(VERSION DE PIE)

‘I -—4.\1\\::
\?\\

verificar que los tornillos de fijacién pared (1) y los tornillos de fijacién
del brazo horizontal (2) estén correctamente apretados.

Si estuviesen flojos, apretarlos adecuadamente.

N\
o

SN/

\

\_

<

/ =
— =\
( \\ 1‘::%
N

'y ;\
TN
a
o
e
A\
\

MU_034 Rev.3

Verificar que los tornillos de fijacion del pie (1) y los tornillos de
fijacion del brazo (2) estén correctamente apretados.

Si estuviesen flojos, apretarlos adecuadamente.

20/02/2023

Pag. 21de 34



RIMS A

El Producto debe ser abierto y
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7.5 Reparaciones

La dnica reparacion a cargo del personal del servicio técnico es la
sustitucion de los fusibles.

Para acceder a los fusibles en la version de techo, abrir el cubre-
barra como se indica en el punto 5 del parrafo 7.4.

Para acceder a los fusibles en la version de pared, quitar los 4
tornillos (1) y la caja de cierre (2).
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Para acceder a los fusibles en la version de pie quitar los tornillos
(1), destornillar los 3 tornillos de punta conica Y levantar el anillo de
retencion (2) y la cobertura (3) a lo largo del pie.

Retirar el portafusibles (1) de la bornera y sustituir el fusible (2) con
atencién a sustituirlo con otro del mismo tipo.

En su caso, RIMSA suministraré toda la informacién que apoye al
personal del servicio técnico en la sustituciébn de los fusibles.
Cualquier otra reparaciéon es a cargo de RIMSA.

Si las indicaciones anteriores no fueran suficientes para solucionar
el problema, contacte al servicio técnico.

7.6 Desguace al término del uso

Cumplir con las normas vigentes en materia de eliminacion de
desechos. Este producto no se debe eliminar en los contenedores
normales de basura. Para evitar riesgos al medioambiente y la
salud derivados de la dispersién de sustancias contaminantes en
el medioambiente, separe los diferentes componentes interinos
como hierro, aluminio, plastico y material eléctrico y llévelos en los
centros especificos al fin de permitir un reciclaje correcto.

7.7 Lista partes de recambio
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Descripcién Cédigo para el pedido
Empufiadura esterilizable Z200518
Tarjeta electrénica Z300632-PL30EL
Teclado de membrana 7300226-B
Interruptor 1/O (para las versiones de pie y 7300016
pared)
Alimentador switching Z170178
Fusible T1AH 250V ‘5x20’ 2400208
Fusible T2AH 250V ‘5x20’ 2400195
” )
8 Datos téecnicos
Datos técnicos sobre la luz PENTALED 30E LIGHT
lluminacién Ec a 1 m de distancia + 10% [Lux] 160.000
Temperatura de color (£5%) [K] 4500 / 5.000
indice de rendimiento cromético Ra [-] 96
Re[-] >90
Didmetro del campo luminoso dso [mm] 130
Didmetro del campo luminoso cho [mm] 220
Profundidad de iluminacién L1+L2 [mm] al 60% 600
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Profundidad de iluminacién L1+L2 [mm] al 20% 950

Irradiancia méxima [w/m?] 580

Irradiancia / lluminacion [mw/ma2x] 3.68

Irradiacién maxima en el UV [W/m?] 0.004
Datos sobre la conexidn eléctrica

Tension alterna primaria [Volt ac] 100 - 240

Frecuencia [Hz] 50/60

Potencia absorbida [VA] 65 - 85

Fuente luminosa n°30 LEDs

Duracién fuente luminosa LED [h]

(este dato puede variar segin se produzcan 60.000

picos de tensién y la frecuencia de uso)

Control intensidad luminosa [%] 20 - 100

Datos generales

Reglamento REGLAMENTO (UE) 2017/745
Clasificacion del producto Dispositivo médico Clase |
Normas IEC 60601-2-41

Funcionamiento

Distribucién de una iluminacién minima y adecuada (el flujo luminoso emitido por el aparato EM
no debe variar mas del 20% durante el uso; la temperatura de color y el indice de rendimiento
del color deben ser estables e incluidos entre 3000K y 6700K y 85 y 100, respectivamente; el valor
de Ec debe ser > a 40.000 lux y < 160.000 lux).

esencial La limitacion de las energia en el campo operatorio (la energia UV irradiada con longitud de

onda inferior a 400 nm no debe superar 10 W/m? la irradiancia total Ee en el drea iluminada no
debe superar 1000 W/m?2 a una distancia de 1000 mm; el valor de Ec debe ser 2 a 40.000 lux y <
160.000 lux; Ee/Ec < 6 mV/m?Ix).

Color

RAL 9003

Clase de proteccion IP

IP20

Condiciones de empleo

Funcionamiento continuo

MU_034 Rev.3 20/02/2023
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121°C y 1,3 bar de 25 a 30 minutos.

Esterilizacién a vapor del mango .
P 9 134°C y 2,3 bar desde 4 minutos.

En el exterior del producto (Interruptor general) para versiones de

Medio de aislamiento eléctrico de la tension de
techo.

linea . .
Interruptor general para versione de pie y pared.
Dimensiones

Didmetro cuerpo ldmpara [cm] 40
S ficied ision de la | 2| (4500K -

uperficie de emision de la luz [cm?] ( 483 — 762
5000K)
P Pr to techo indivi l, tech I

eso oduc; o tec '0| d|V|f1ua, echo doble, 15, 22,14, 23, 26
pared, de pie, de pie bateria [Kg]

Marcados
C € Cumple con el REGLAMENTO (UE) 2017/745

Todas las medidas luminotécnicas han de considerarse con una tolerancia +6% debida a razones de metrologia y de
fabricacién

9 Declaracion de conformidad UE

Elaborado de conformidad con el Articulo 19 y Anexo IV del REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO,de 5
de abril de 2017, sobre los productos sanitarios,por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el
Reglamento (CE) n.o 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo

Fabricante: RIMSA P. LONGONI S.r.l.
Direccion del Domicilio Social: Via Monterosa, 18/20/22 - 20831 SEREGNO (MB) — ITALIA
Numero de registro unico (SNR): IT-MF-000009224

Esta declaracion de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.
UDI-DI bésico: +#+B880LUMINAIREPM

Denominacion y nombre comercial del producto: PENTALED 30E LIGHT
Referencia de modelo: PENTA30EL
Configurationes:

PENTA3OELPA LAMPARA PENTALED 30E LIGHT PARED
PENTA3OELPI LAMPARA PENTALED 30E LIGHT DE PIE
PENTA30ELSO LAMPARA PENTALED 30E LIGHT DE TECHO

PENTA3OEL+30EL LAMPARA PENTALED 30E LIGHT DE TECHO DOBLE
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Finalidad prevista: LAMPARA CIALITICA SECUNDARIA PARA CIRUGIA (LAMPARA DE TRATAMIENTO)

Clase de riesgo del producto con arreglo a las reglas recogidas en el Anexo VIl del REGLAMENTO (UE) 2017/745: CLASE |
Justificacion:  Duracion: Uso a corto plazo (Anexo VIIL,CAPITULO I,punto 1. DURACION DEL USO)
Descripcion: Dispositive Medico no invasivo (Anexo VIl CAPITULO Ill, punto 4. PRODUCTOS NO
INVASIVOS, subapartado 4.1 Regla 1)
Dispositive Medico activo (Anexo VIIl, CAPITULO 1Il, punto 6. PRODUCTOS ACTIVOS,
subapartado 6.2 Regla 10)

El fabricante declara que el producto es conforme con el REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL

CONSEJO, de 5de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el

Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el Reglamento (CE) n.o 1223/2009 vy por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE

y 93/42/CEE del Consejo y con las siguientes normas:

e |EC 60601-1 (Parte 1: Requisitos generales para la seguridad bdsica y funcionamiento esencial)

e [EC60601-1-2 (Parte 1. Requisitos generales para la seguridad bdsica y funcionamiento esencial - Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y ensayos)

e IEC 60601-2-41 (Parte 2: Requisitos particulares para la seguridad bésica y funcionamiento esencial de luminarias
quirGrgicas y para diagnéstico)

El procedimiento de evaluacién de la conformidad del producto se llevard a cabo de acuerdo con la premisa (60) y el
Articulo 52 del REGLAMENTO (UE) 2017/745.

El Sistema de Calidad de RIMSA cumple con las hormas UNI EN ISO 8001 y UNI CEI EN ISO 13485 y estd certificado por
CsQ (certificado CSQ n.9120.RMS1 y 9124.RMS2).

IORVES A\ P LONEDNIS 1
Nombre: Paolo Longoni J\/\“K\,\ o

Posicion: Consejero Delegado

10 Declaracion EMC

El Producto ha sido probado de acuerdo con la norma [EC 60601-1-
2 para garantizar la correcta compatibilidad electromagnética.

f Aparatos de comunicacion portdtiles y méviles pueden influir en el

Posibilidad de interferencias con Producto. El Producto no se debe utilizar cerca de otro dispositivo y
Cle L CLE D Uk, si fuera necesario su uso, el Producto se debe controlar para

verificar sus funcionalidades.

El uso de accesorios diferentes de los

suministrados/recomendados por el fabricante puede aumentar el

nivel de emisiones y bajar el nivel de inmunidad del aparato.

El Producto estd disefiado para ser utilizado en entornos

electromagnéticos descritos a continuacion.

Es responsabilidad de la Organizacién Responsable o del Operador

asegurarse de que el Producto se utilice en un entorno compatible.

Podria suceder que el Producto, si se somete a radiaciones

radiadas en el rango de 80 MHz — 1 GHz o a burst, ya no responda a

los mandos, ni para la ldmpara ni para la cdmara.

Si esto sucede, se garantizardn igualmente las prestaciones

esenciales, pero para restablecer el funcionamiento normal es

necesario eliminar la tensién del interruptor principal.
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Testde inmunidad Conformidad Entorno electromagnético - directivas
El Producto utiliza energia de RF solo para su funcionamiento
Emisiones RF Grupo interno. En consecuencia, sus emisiones de RF son muy bajas y muy
CISPR 11 probablemente no provoca ninguna interferencia en los aparatos
electrénicos situados cerca.
Emisiones RF Clase A El Producto es adecuado para el uso en todos los entornos
CISPR 11 excluidos los domésticos, y aquellos conectados directamente a
una alimentacién de red publica en baja tensidon que alimenta
edificios utilizados para finalidades domésticas, a condicién de que
Emisiones armanicas se facilite el siguiente aviso de precaucion.
IEC 61000-3-2 Clase A
Precaucién: Este Producto estd destinado para el empleo exclusivo
por parte de personal sanitario profesional. Este Producto puede
Emisiones de provocar radio-interferencia o puede perturbar el funcionamiento
fluctuaciones de aparatos colocados cerca. Puede ser necesdrio adoptar
de tension/flicker Conforme medidas para mitigar dichas perturbaciones, como la re-
orientacion y la recolocacion del Producto o del blindaje del local.
IEC 61000-3-3
NOTA: Las caracteristicas de emision de este aparato lo hacen adecuado para su uso en dreas industriales y

hospitales (CISPR 11 CLASE A). Si el aparato se utiliza en un entorno residenzial (para el que se requiere la compatibilidad
con CISPR 11 CLASE B), podria no estar garantizada la proteccion adecuada en presencia de radiofrecuencias. En este
caso, el usuario tendrd que adoptar medidas de mitigacion, como la reorientacién y el reposicionamiento del

Producto.
. . Nivel de prueba . . Entorno electromagnético -
Test de inmunidad Nivel nformid
estde a IEC 60601-1-2 el de conto ad directivas
Los Suelos deben ser de maderaq,
Descarga .

- hormigdbnh o de baldosas de
electrostdtica +/- 8 kV al contacto +/- 8 kV al contacto 2 . )
(EsD) cerdmica. Si los suelos estdn

. . revestidos de material sintético, la
IEC 61000-4-2 +[-15 kV en el aire +[-15 kV en el aire

humedad relativa deberia ser al
menos igual al 30%.

Transitores
eléctricos rapidos
impulsos

+[-2kv
Para lineas de
alimentacién eléctrica

+/-1kv

+[-2kv

Para lineas de
alimentacion eléctrica La calidad de la tensibn de red
deberia ser la de un entorno

+/-1kV comercial u hospitalario tipico.

IEC 61000-4-4 Para lineas de Para lineas de
entrada/salida entrada/salida
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Sobretensiones

IEC 61000-4-5

+[-T1kV
Entre las fases

+/-2kv
Entre las fases y la tierra

+[-1kV
Entre las fases

+/-2kv
Entre las fases y la tierra

La calidad de la tensiobn de red
deberia ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Huecos de tension,
breves
interrupciones y
variaciones en las
lineas de entrada de
alimentaciéon

10 ms — 0% a 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°, 315°

20ms — 0% a 0°

500 ms — 70% a 0°

10 ms — 0% a 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270°, 315°

20 ms - 0% a 0°

500 ms — 70% a 0°

La calidad de la tensibn de red
deberia ser la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Si el usuario del Producto requiere un
funcionamiento continuo durante
las interrupciones de la tension de

red, se recomienda alimentar el
Pr t n n r

IEC 61000-4-11 5s-0% 5s-0% od.uc .O o Y ,g upo de
continuidad o con baterias.

Campo magnético Los campos magnéticos de

en la frecuencia de frecuencia de red deberian tener

red (50/60Hz) 30 A/m 30 A/m niveles caracteristicos de un lugar

IEC 61000-4-8

tipico en un entorno comercial u
hospitalario.

NOTA: Ur es la tension de la rede en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Test de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - directivas
IEC 60601-1-2 conformidad 9
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3 Veff

De 150 kHz a 80 MHz
RF conducida
IEC 61000-4-6 Y

Frecuencia ISM

3v/m
De 80 MHz a 2,7GHz

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 Veff
De 150 kHz a 80 MHz

6V
Frecuencia ISM

3v/m
De 80 MHz a 2,7GHz

Los sistemas de comunicacidn RF
portétiles y moviles no se deben utilizar
cerca de los Productos, incluidos los
cables; respetar la distancia de separaciéon
recomendada, que se calcula en funcién
de la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacién recomendada:

d=12/P de150KHz a 80 MHz
d=12/P de 80 MHza 800 MHz
d=23/P de 800MHza 27 GHz

donde P es la Potencia méxima de salida
del transmisor en vatios (W), segin el
productor del transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada en metros
(m).

Las intensidades de campo de los
transmisores fijos RF, determinadas por un
estudio electromagnético en situ, deben
ser inferiores al nivel de conformidad, en
cada rango de frecuencia.

En las proximidades de un equipo
marcado por el siguiente simbolo se
pueden producir interferencias:

@,

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacioén electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexién de las estructuras de los objetos y de las personas.
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Frecuencia de P NIVEL DE
rueba Banda ) Servicio @ Modulacién® Potencia Distancia PRUEBA DE
?MHﬂ (MHz) méxima (m) INMUNIDAD
(w) (v/m)
Modulacion por
impulsos
385 380-390 TETRA 400 Impuisos 18 03 27
18 Hz
FM ©)
GMRS 460, FRS
450 430-470 ’ 2 0,3 28
460 Desviacion + 5kHz
Sinusoidal 1 kHz
710 Modulacién por
impulsos ®
745 704-787 | LTEBand 13,17 impuisos 02 03 9
780 217 Hz
GSM800/900
810 ! M lacién por
TETRA 800, ?:l“ sl
870 800-960 iDEN 820, P 2 0,3 28
CDMA 850, LTE 18 He
930 Band 5
1790 GSM 1800; _
CDMA 1900; Modulacién por
GSM 1900; impulsos )
1845 1700-1990 ’ IMpuisos 2 03 28
DECT;
1970 LTE Band 1, 3, 217 Hz
4, 25: UMTS
Bluetooth, .
Modul
WLAN, 802.1 ?Sfigzzgor
2450 2400-2570 b/g/n, RFID P 2 03 28
2450, LTE
’ 217 H
Band 7 z
5240 Modulacién por
WLAN 802-11 impulsos
5500 5100-5800 8 Impuisos 02 03 9
a/n
5785 217 Hz

NOTA: Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena de transmision y el
EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede reducirse hasta 1 m. La norma IEC 61000-4-3 permite una distancia de prueba de 1

@) Para algunos servicios solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

b} El portador debe modularse usando una sefal de onda cuadrada del ciclo de trabajo del 50%.

¢} Como alternativa a la modulacion FM, puede usarse una modulacién por impulsos al 50% a 18 Hz, ya que, mientras

que esto no represente una modulacién real, seria el peor escenario.
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Distancia de separacion recomendada entre los aparatos portdtiles y méviles de comunicacién RF y el Producto

El Producto estd disefiado para el uso en entornos electromagnéticos donde las interferencias por RF radiadas estdn
controladas. El cliente o el usuario del Producto puede prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre el equipo de comunicacién RF portdtil y moévil (transmisores) y el Producto, como se indica a
continuacién, de acuerdo con la méxima potencia de salida del equipo de comunicacién.

Potencia de emisién maxima . . s iy . .

. . Distancia de separacion en funcion de la frecuencia del transmisor

asignada al transmisor m
w
De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MH2z De 800 MHz a 2.7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P

0,01 0,12 012 0,24
0l 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para los transmisores con un nivel Méximo de Potencia de salida no enumerado en la tabla anterior, la distancia de
separaciéon recomendada expresada en metros (m) se puede determinar utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méaxima de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el
productor del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse a todas las situaciones. La propagacidon electromagnética se ve
afectada por la absorcién y los reflejos de las estructuras de los objetos y de las personas.
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11 Certificado de Garantia

1. El Producto estd garantizado por un periodo de 18 meses, incluidas las partes eléctricas.

2. La garantia empieza a partir de la fecha de envio del producto del almacén RIMSA al comprador.

3. Encaso de disputas, es vdlida la fecha indicada en el “documento de transporte” que acompafia la mercancia.

4. La garantia estd limitada al envio al comprador de partes de repuesto del Producto o, si RIMSA considera que esto
no es posible sustituir las partes, la sustitucién de todo el producto y se efectla por razones bien comprobadas de
fabricacién y a la sola discrecién de RIMSA. Por lo tanto, la garantia no incluye otros costos o gastos (incluyendo pero
no limitado a los gastos de mano de obra, de embalaje y trasporte, etc.).

5. Estén excluidos de la garantia los componentes sujetos de desgaste normal (incluyendo pero no limitado a:
bombillas halégenas, leds, fusibles, relés, cojinetes de bolas, etc.).

6. No estdn cubiertos por la garantia:

- malos funcionamientos debidos a incumplimiento de todas las indicaciones contenidas en los Manuales de
instrucciones;

- malos funcionamientos debidos a errores de instalacién y/o mantenimiento;

- malos funcionamientos o vicios causados por descuido, negligencia, uso impropio u otras causdas no imputables
d RIMSA;

- funcionamientos incorrectos o vicios debidos a que el sistema eléctrico del ambiente (local) donde se lleva a
cabo la instalacién no cumple con la norma IEC 60364-7-710 (norma para sistemas eléctricos para locales
destinados a uso médico) y hormas similares.

7. RIMSA indemniza los dafos directos sufridos por el comprador y que se documenten como atribuibles a su producto,
causados dentro del periodo de duracion de la garantia, por un importe no superior al 40% del valor neto del
producto segun resulte en la factura al comprador. Estd expresamente excluida la responsabilidad de RIMSA por
danos indirectos o consecuentes (incluidas las hipétesis de no utilizacion de la ldmpara) derivados del suministro.

8. La garantia contemplada en este certificado es sustitutiva de las garantias legales por vicios y non conformidad y
excluye cualquier otra posible responsabilidad de RIMSA originada por los productos suministrados.

9. Laindemnizaciéon de eventuales dafos a personas o cosas, debidos al mal funcionamiento o a vicios del producto,
se limitard a la suma méxima cubierta por el seguro de RIMSA por responsabilidad civil.

10. El comprador deja automéaticamente de estar cubierto por la garantia cuando:

- el producto resulte alterado o modificado por el comprador o terceros;

- el producto haya sido reparado por el comprador o terceros, sin respetar las indicaciones contenidas en los
Manuales de instrucciones;

- el numero de matricula del producto haya sido borrado, oscurecido o eliminado;

- el comprador no esté al dia con los pagos.

1. Para las intervenciones en garantia, el comprador debe dirigirse Gnicamente a RIMSA.

12. Los componentes sustituidos bajo garantia deben devolverse a RIMSA, solo si RIMSA lo pide, franco destino y
embalados adecuadamente.

13. La falta de devolucion que haya sido solicitada por RIMSA, conlleva el adeudo del costo del componente.

14. RIMSA no acepta devoluciones por parte de usuarios finales o de todas maneras por parte de sujetos que no sean
el comprador.

15. Los productos que vuelven a RIMSA deben estar acomparados por la documentacién de autorizacion de retorno y
un documento en el que se describa el mal funcionamiento.

16. Para cualquier asunto no previsto por el presente certificado de garantia, hay que hacer referencia a la ley italiana.

17. Para cualquier disputa derivada o relacionada con los pedidos, a los que se aplica el presente certificado de garantia,
que las partes no hayan logrado solucionar de forma amistosa, serd exclusivamente competente el Tribunal de
Milan.
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