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1 Aviso legal

Este manual contiene informacién sujeta a derechos de autor. Todos los derechos estan
protegidos por la ley. Sin la autorizacién explicita por escrito del fabricante, queda prohibido
copiar, publicar o grabar este manual, en su totalidad o parcialmente, mediante fotocopia,
microfilm u otros métodos.

El fabricante agradece la informacién sobre cualquier error o incoherencia en este documento.

Debido a la mejora continua de nuestros productos, nos reservamos el derecho a realizar
cambios técnicos que no afecten la funcionalidad y la seguridad basica.

1.1 Responsabilidad

Todos los procedimientos, notas y advertencias descritos en este manual no eximen al
operador/usuario de sus responsabilidades relativas al criterio clinico, la experiencia y las
practicas clinicas optimas.

2 Descripcion general

joimax® Versicon® es un sistema de bomba de irrigacién multiintervalo, desarrollado para el
uso en cirugia minimamente invasiva de la columna vertebral y en artroscopia. El intervalo
de presidn y de flujo se puede ajustar a los requisitos de los dos métodos, lo que permite la
irrigacion para una vision endoscépica éptima sin exponer al paciente al riesgo de una presion
excesiva del liquido.

2.1 Beneficios clinicos

La cirugia endoscopica de la columna vertebral y la artroscopia se benefician claramente de

un sistema de irrigacion por los siguientes beneficios clinicos:

e Prevencién de un colapso de la cavidad intervenida con sobrepresion

e Irrigacion constante de la cavidad intervenida y reduccion de los riesgos de infeccion

e Visién endoscdpica clara constante y reduccion de errores quirdrgicos debidos a la
eliminacién de particulas sueltas y sangre

e Refrigeracion constante de la superficie emisora de luz en la punta del endoscopio
Enfriamiento continuo de la zona quirdrgica durante la cirugia de radiofrecuencia
Suministro de liquido conductor o no conductor para cirugia de radiofrecuencia
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3 Signos y simbolos

3.1 Simbolos en el dispositivo y en el embalaje

iAtencion!

iAdvertencia!

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos (de acuerdo con
la Directiva 2012/19/UE, RAEE)

> > e

Pieza de aplicacion tipo BF

')
m

Marca CE del fabricante conforme a la Directiva 93/42/CEE relativa a
los productos sanitarios

Fabricante

Fecha de fabricacion

Observar las instrucciones de uso

NUmero de articulo

HEQLIKE

NUmero de serie

R only

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por orden facultativa.

IPX1

Clase de proteccion contra la penetracion de acuerdo con la norma CEI
60529 (proteccion contra la caida vertical de gotas de agua)

Conexion equipotencial (igualacion de potenciales)

Conexion a tierra

Advertencia; electricidad

Conexion para el interruptor de pedal

Limitacion de temperatura

Limitacion de humedad

& <N D> e g

Limitacién de presién atmosférica

N
-
(N
N
N

Proteger de la lluvia
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N
j/.{t Proteger de la luz del sol
MD Producto sanitario

3.2 Placa de caracteristicas del dispositivo

joimax’

joimax'GmbH, Amalienbadstrale 41, Raumtabrik 61

76227 Karlsruhe / Germany

Phone +49 (0) 721 25514-0, Fax +49 (0) 721 25514-920
JISP3000 SPINE

Nummer / Number
Netzspannung / Voltage 100 - 230 V/AC
Stromaufnahme / Power Input 700 - 400 mA

Frequenz / Frequency 50 - 60 Hz

Leistungsaufnahme / Power Consumption ARSIV
Schutzklasse / ProtectionClass !
Sicherungen / Fuses T3,15AH250V

max. Flow

max. Druck / max. Pressure 10 - 100 mm Hg

ARTHRO

0000000

100 - 230 V/AC

700 - 400 mA

50 - 60 Hz

max.100 VA

T3,15AH250V

0-0,75 L/min

0-2.,5L/min

IPX1 &

Etiqueta complementaria

10 - 200 mm Hg

& YYYY-MM-DD MD

TD_MRI4_15_ET_004_Rev.003

(01) 04250337105343 E\/
(11) YYMMDD

(21) XXXXXXX
H only
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4 Finalidad prevista y caracteristicas

Advertencia:
A El dispositivo se debe utilizar exclusivamente para el fin previsto descrito en este
manual.

4.1 Finalidad prevista

La joimax® Versicon® Irrigation Pump se ha desarrollado para el uso quirtrgico en cirugia
endoscopica de la columna vertebral y en artroscopia. Durante el uso previsto se lava una
cavidad con solucién de infusion fisioldgica estéril, a fin de proporcionar unas condiciones de
visibilidad adecuadas durante la cirugia endoscopica.

Indicaciones de uso

El aparato esta disefado para utilizarse en combinacién con endoscopios en cirugia
minimamente invasiva de la columna vertebral y en artroscopia.

Contraindicaciones

El uso del aparato esta contraindicado si, en opinién de un médico experimentado o segun la
literatura profesional actual, el uso pondria en peligro al paciente, p. ej., debido a su estado
general, o si existe cualquier otra contraindicacion.

Poblacion prevista de pacientes

Versicon® esta destinado a utilizarse en pacientes adultos de todos los sexos con las
indicaciones apropiadas (excepto mujeres embarazadas). El uso del Versicon® queda a
discrecion de cada usuario en funcién de su formacién y experiencia.

Usuarios previstos

Versicon® estd diseflado para que lo empleen profesionales médicos (p. €j., cirujanos).

Debe utilizarse bajo la supervision de personal calificado y autorizado. Los usuarios deben
estar formados y familiarizados con los principios basicos, las normas de aplicacion y los
riesgos del dispositivo para evitar de forma fiable un riesgo para el paciente, el usuario y otras
personas.

Entorno de uso previsto

Versicon® esta disefiado para el uso en quirdfanos.

La unidad de control se coloca de forma estacionaria fuera del entorno del paciente, p. €j., en
un carro o mesa de uso médico adecuados en términos de estabilidad de basculacion y peso
del aparato.

4.2 Caracteristicas
Caracteristicas de rendimiento

Versicon® ofrece dos modos de funcionamiento con un flujo de irrigacién ajustable de 0 a 750
ml/min en el modo de columna vertebral y de 0 a 2500 ml/min en el modo de artroscopia. La
presidon maxima del liquido es de 100 mmHg y de 200 mmHg, respectivamente. La precision
de la presién es de +5 % del valor ajustado. La presidon se mide mediante dos sensores de
presion independientes, lo que proporciona gran fiabilidad y autocontrol.

Principios de funcionamiento

Un elemento de bombeo emplea el principio de rueda de rodillos peristaltica. Un tubo de
silicona se estira en semicirculo alrededor de la rueda de rodillos que, a su vez, regula el flujo
de la solucién salina en el interior del tubo en funcién de la frecuencia de rotacién. La salida
de la bomba se regula para alcanzar una presion determinada en la cavidad. La presion en el
sistema de tubos se mide mediante dos sensores (redundancia) situados en la camara de
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joimax

mediciéon de la presion. La presion aplicada se compensa con respecto a la presion
hidrostatica, que depende de la diferencia de altura vertical entre el sensor y la cavidad
quirargica. Para el sistema estatico (caudal de la bomba = 0), se tendra en cuenta la presion
corregida para obtener la presién en la cavidad. Mientras la rueda de rodillos gira, se
compensa el valor de contrapresion, en funcidon de la potencia actual de la bomba.

Componentes clave

Unidad de control

Versicon®

La unidad de control contiene la rueda de la bomba con el motor y el control del motor.
Dispone de un panel frontal con varios botones y pantallas que permiten ajustar el flujo
de liquido y la presidon deseados y que muestran los valores actuales. El aparato se puede
utilizar con tensiones de CA de 100-230 V y una frecuencia de 50-60 Hz.

5 Volumen de suministro

Tras la entrega de la bomba de irrigacién joimax® Versicon®, se debe comprobar si el
embalaje presenta dafos externos. Si algin componente estd danado o falta, dirijase al
servicio de atencién al cliente de joimax®.

Namero de

catalogo Descripcion del articulo

joimax® Versicon® Spine Pump (con 1 proteccion del sensor, 2 fusibles de repuesto 2x T
JISP3000 3,15 AH 250 V, 2 copias de las instrucciones de uso, 1 informacion rapida sobre el
dospositivo)
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6 Notas de seguridad y advertencia

6.1 Notas generales de seguridad y advertencia

A\

Advertencia:
Este dispositivo solo lo deben utilizar profesionales debidamente formados.

Advertencia:

La instalacion del dispositivo en un carro médico con multiples tomas de corriente
crea un sistema EM y, en consecuencia, puede reducir el nivel de seguridad. Se
deben observar siempre los requisitos relativos a los sistemas EM de acuerdo con la
norma CEI 60601-1.

Advertencia:
El dispositivo no estd destinado a utilizarse en entornos explosivos (p. €j., en
presencia de gas anestésico).

Advertencia:
Conserve estas instrucciones de uso en un lugar visible cerca del dispositivo.

Advertencia:

Lea atentamente este manual antes del primer uso. Protéjase a si mismo, a los
pacientes y a terceros de los dafios causados por dispositivos defectuosos o por un
funcionamiento inadecuado.

Advertencia:
Los esfuerzos mecanicos, derivados, por ejemplo, de caidas, pueden dafar o destruir
el dispositivo.

Advertencia:
No utilice el dispositivo nunca con la carcasa abierta.

Advertencia:
Al colocar y sedar al paciente, asegurese siempre de que no se vea alterada la
circulacién sanguinea.

d

El modo de artroscopia no esta disponible actualmente en Estados Unidos.

El tipo de liquido de irrigacion se debe seleccionar de acuerdo con la intervencion
quirurgica (p. €j., solucion salina para la cirugia de radiofrecuencia bipolar).

6.2 Notas adicionales relativas al equipo electroquirurgico

AN

Advertencia:

Si el dispositivo se utiliza apilado en combinacion con dispositivos de electrocirugia,
coloque siempre el dispositivo encima del dispositivo de electrocirugia. Asegurese de
gue los cables de los accesorios electroquirirgicos activos no estén colocados cerca
de la unidad de control.

6.3 Notas adicionales relativas a la RMN (resonancia magnética nuclear) y
la TC (tomografia computarizada)

A

Advertencia:

No utilice Versicon® durante exploraciones por RMN o TC.

Las interacciones energéticas de los campos magnéticos y los rayos X con el material
de la unidad de control pueden dafar los componentes eléctricos del Versicon®. Se
pueden producir efectos colaterales impredecibles y alteraciones visuales.
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6.4 Riesgos residuales y efectos colaterales

Al utilizar el producto, existen riesgos residuales que pueden provocar los siguientes efectos
colaterales para el paciente, el usuario o terceros: transferencia de patégenos, interrupcion
de la intervencidn quirdrgica o modificacion de la técnica.

7 Instalacion y puesta en marcha

A

Advertencia:

Antes del uso, compruebe si el dispositivo, los accesorios y todas las conexiones
eléctricas no estan dafados y funcionan correctamente. Los defectos en los cables,
los conectores, las carcasas o las piezas sueltas pueden perjudicar el rendimiento y
la seguridad, por lo que se deben subsanar inmediatamente.

Advertencia:

Este dispositivo solo lo debe instalar y poner en marcha personal autorizado.

La instalacion incorrecta podria causar dafos al usuario, al paciente o a otras
personas, y podria deteriorar el dispositivo u otros equipos médicos.

Advertencia:
Cologue el dispositivo de forma que se pueda desconectar facilmente de la
red eléctrica.

Advertencia:
La temperatura ambiente no debe superar los 35 °C (95 °F) durante el
funcionamiento.

Advertencia:

Coloque la unidad de control sobre una superficie plana limpia. Asegurese de dejar
suficiente espacio detras del dispositivo para permitir un flujo de aire eficiente.
Asegurese de mantener una distancia minima de 15 cm (6”) entre la parte posterior
del dispositivo y otros objetos. Los orificios de ventilacion no deben estar obstruidos.

Se recomienda montar el dispositivo en el carro de endoscopia joimax®.
Conserve el embalaje original para un posible envio del dispositivo.

Inmediatamente después de la recepcion, el dispositivo y todos los accesorios se
deben revisar para comprobar que estan completos y no presentan dafios evidentes.
Solo se pueden reclamar dafios si se comunican inmediatamente al fabricante (en
un plazo de 24 horas).

7.1 Conexion del dispositivo

A

Advertencia:
Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo se debe conectar siempre
a una conexion equipotencial y a una fuente de alimentacién con toma de tierra.

Advertencia:
Para la conexién se deben utilizar exclusivamente accesorios (cables, etc.) joimax®.

Advertencia:
Mantenga siempre los cables fuera de las zonas de paso para reducir el riesgo de
tropiezos.

Advertencia:

Antes de conectar y poner en marcha el sistema, se debe inspeccionar visualmente
la integridad de todos los componentes. Los componentes dafiados se deben
sustituir. Esto lo deberan hacer especialistas.
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Panel posterior

Clona Gt ot v son quasoren
moctireonen a0 Crai~enad verder!
iy am by qukfed
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1 2 3 4 5 6 7
1. |Etiqueta complementaria 5. |Interruptor de red
2. |Placa de servicio 6. |Conexion equipotencial
3. |Conexidn de red 7. |Placa de caracteristicas del dispositivo
4. |Portafusibles

Conexion de la unidad de control a una red de alimentacion y conexién
equipotencial

Advertencia:
El dispositivo se debe conectar siempre a una conexion equipotencial y a una red de
alimentacion con toma de tierra.

Advertencia:

Conecte siempre el dispositivo a una fuente de alimentacion desacoplada y
asegurese de que se respetan los valores nominales de tension y potencia.

Antes del uso, compruebe el cable de alimentacion.

Observe los requisitos del apartado 8.6.7 de la norma CEI 60601-1 relativos a
sistemas electromédicos.

1. Apague el interruptor de red situado en la parte posterior de la unidad de control
(posicién «0»).

2. Conecte la clavija de conexion equipotencial de la parte posterior de la unidad de
control a la toma de tierra.

3. Conecte la entrada de corriente de la parte posterior de la unidad de control a una
toma de corriente.

4. Situe el interruptor de red en la posicion «I».

Conexion del interruptor de pedal

Opcional: Conecte el interruptor de pedal a la conexion FLUSH CONTROL (CONTROL FLUJO)
de la parte frontal de la unidad de control.

@_ﬁ} Conecte el interruptor de pedal solo después de una autocomprobacion correcta.
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7.2 Insercion del set de tubos desechable

joimax® Single-use Tubing Set

Adaptador del set

de tubos \

Tapas protectoras
de aguja

!"1
¢ )
h 2
RE 3
LT Valvula de
retencion 4
Luer Lock M
Tubo del

\ paciente(REF
NN JPPL0O350)

Tubo de alimentacion con conexiéon para el depdsito a la solucion de infusidon estéril

Segmento de la bomba con bloqueador del tubo

Camara de medicidn de presion

A T WI[(N |-

Seccion de tubo del lado del paciente con conexion LL M para instrumento (longitud
3,5m / 137,8 pulg.)

Camara de medicion de la presion con protector de membrana

La cdmara de medicién de presién esta provista de un protector de membrana para evitar
dafos en la membrana del sensor durante el transporte, el almacenamiento o la manipulacion.
El protector de membrana se abre y cierra automaticamente al introducir o extraer la camara

de medicidn de la presién.

Protector de
membrana
abierto

En estado abierto: el protector de En estado cerrado: protector de membrana
membrana se abre al introducir la cdmara antes y después de retirar la camara de

de medicién de presion en la guia de la medicidn de presion de la guia de la camara
camara de medicion. de medicidn.
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Advertencia:

No toque los sensores de presion en el soporte del tubo con la guia de la camara de
medicidon de presion. Mantenga los objetos afilados o puntiagudos alejados de los
sensores de presion, ya que podrian dafiarlos.

Advertencia:
La valvula de retencion del set de tubos no se debe comprimir al manipularia.

Antes de introducir el set de tubos, estire la parte flexible unas cuantas veces.

[ e— lzr—ljﬂ

Inserte el set de tubos solo después de una autocomprobacion correcta.

1. Introduzca la cdmara de medicién de la

presion hasta que encaje y se apaguen los
segmentos centrales de la pantalla.
Si los segmentos centrales no se apagan,
es posible que la cdmara de medicion de
presibn esté dafiada o no esté
completamente encajada.

2. Guie el segmento de la bomba alrededor
de la rueda de rodillo y a través del soporte
del tubo superior. Aseglrese de que el
tope del tubo esté correctamente asentado
en su sujecion designada. Si el segmento
de la bomba no estd insertado o esta
insertado incorrectamente, aparecera el
mensaje de error «E 5.3 / ItB» en los
indicadores «FLOW» (FLUJO) y
"PRESSURE» (PRESION) después de poner
en marcha el aparato.

3. Inserte el segmento de la bomba en la guia
del tubo.

4. Conecte el tubo de alimentacién al
depdsito y la seccion del tubo del lado del
paciente al instrumento.

El tubo de alimentacién se puede utilizar
varias veces. En este caso, conecte una
nueva secciéon de tubo del lado del
paciente (tubo del paciente) al set de

tubos y al instrumento.
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7.3 Retirada del set de tubos desechable

1. Desconecte las conexiones del depdsito
y después las del instrumento antes de
desconectar el set de tubos del aparato.

2. Retire el segmento de la bomba de la
guia del tubo y el soporte del tubo.
Comprima los dos muelles de retencién
para extraer la cAmara de medicion de

la presién. A continuacion, extraiga
lentamente la cdmara de medicién de la
presion de la guia de la camara de
medicién.

3. Vuelva a insertar la proteccion del
sensor en la guia de la cdmara de
medicion.

de dafios mecanicos accidentales. Se debe reinstalar

E: La proteccion del sensor protege los sensores de presion
siempre que no se utilice el dispositivo.

7.4 Pruebas funcionales

1.

2.

Start7-Stop

La bomba se activa con el boton START/STOP (INICIO/PARADA)
Se enciende el LED START.

Ahora se bombean liquidos. El set de tubos se debe purgar hasta que salga liquido por el
extremo del instrumento. El purgado habra finalizado cuando ya no hayan burbujas de
aire detectables en el set de tubos.

Ha finalizado la comprobacién del funcionamiento. Pare la bomba con el botén
START/STOP.
Se enciende el LED STOP.

7.4.1 Comportamiento en caso de fallos

gue puedan afectar a la seguridad (p. e€j., desviaciones de las condiciones de
funcionamiento permitidas), haga subsanar los fallos inmediatamente.

@ En caso de un fallo de funcionamiento del dispositivo o de cambios en su rendimiento

Versicon® se puede apagar en cualquier momento con el interruptor de red a modo de
interruptor de parada de emergencia.

En caso de un fallo de funcionamiento, proceda de la manera siguiente:

1.
2.
3

Inspeccione Versicon® y realice una prueba de funcionamiento.

Dirijase al servicio técnico de joimax®.

Notifique cualquier incidente grave a joimax® GmbH y a la autoridad competente que
tenga jurisdiccion en su localidad, ver capitulo 18.
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joimax’

8 Manejo
8.1 Elementos de mando

Panel frontal

x
[~
Versicon® .E
Arthro Sp.lna Confirm ‘Actual .i
On/Off
Start7Stop Level Preset Ftow L/min .Prese! Pressure mmHg [Flush Control
12345 678 9 10 11 12 13 1415 16 17 18 19
1 Boton ON/OFF 11 Boton +/- PRES,ET PRESSURE (+/-
(ENCENDIDO/APAGADO) PREAJUSTE PRESION)
2 |Indicador LED ARTHRO (ARTRO) 12 |Indicador PRESSURE (PRESION)
Botdn de seleccion ARTHRO/SPINE L,
3 |(ARTRO/COLUMNA VERTEBRAL) 13 |Conexion FLUSH CONTROL para el
interruptor de pedal
(modo)
Boton de inicio de bomba .
4 START/STOP 14 |Indicador LED FLUSH CONTROL
5 Indicador LED SPINE (COLUMNA 15 Indicador ACTUAL (REAL) (presién
VERTEBRAL) actual)

6 |Boton de seleccién de nivel (LEVEL) | 16 |Rueda de rodillo

Soporte del tubo con guia de la camara

7 |Botén CONFIRM (CONFIRMAR) 17 de medicion
8 |Indicador FLOW (FLUJO) 18 |Sensores de presion
9 Boton +/- PRESET FLOW (+/- 19 | Guia del tubo

PREAJUSTE FLUJO)

Indicador LED FLOW LIMIT (LIMITE
FLUJO)

10

8.2 Iniciar el dispositivo

Advertencia:
/ j \ Asegurese de encender el dispositivo solo después de comprobar el conector de
alimentacion y asegurarse de que el dispositivo esta completamente cableado.

Inserte el set de tubos y conecte el interruptor de pedal solo después de una
autocomprobacion correcta.

Tras conectar joimax® Versicon® de acuerdo con el diagrama de conexion (capitulo 7.1), el
sistema se debe iniciar en el orden siguiente:
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1. Retire el bloque de proteccion del sensor de la guia de la
camara de medicién y guardelo en un lugar seguro.

2. Active la unidad de control con el botén ON/OFF .

Sonara un breve pitido y se encendera el LED ON/OFF.

1@

3. Se realiza la autocomprobacién (consulte el capitulo 8.2.1), la disponibilidad operativa
y el final de la autocomprobacion se indican por medio de un triple pitido.

4, Inserte el set de tubos desechable (consulte el capitulo 7.2).

5. El LED ARTHRO/SPINE parpadea. Seleccione la aplicacion deseada con el botén de

Athro Spine

e e
seleccion ARTHRO/SPINE (modo) @

Confirme con el boton CONFIRM 6

6. Si los segmentos centrales se encienden en todas las pantallas, no hay insertado
ningun set de tubos. Si el set de tubos esta insertado, la pantalla se volvera a apagar.

7. EILED LEVELe parpadea.

Indica que se debe introducir el nivel (diferencia de altura entre el sensor de presion
de la bomba y el paciente). El nivel se ajusta con los botones PRESSURE +/-; el valor
de nivel se visualiza en el indicador del campo de indicacion PRESSURE durante el
proceso de ajuste. Una vez realizado el ajuste, confirme el valor de ajuste pulsando el
botdn de seleccion LEVEL y el proceso habra finalizado.

El procedimiento detallado se describe en el capitulo 8.4.1.

8. Opcional: Conecte el interruptor de pedal a la conexion FLUSH CONTROL de la parte
frontal de la unidad de control.

9. Realice las pruebas funcionales (consulte el capitulo 7.4).

La seleccion ARTHRO/SPINE (modo) se debe confirmar siempre pulsando @
el botéon CONFIRM; de lo contrario no se podra poner en marcha el
dispositivo.

La seleccion LEVEL se debe confirmar siempre pulsando el botén de e
seleccion LEVEL; de lo contrario el dispositivo no se podréa poner en marcha.
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8.2.1 Autocomprobacion

Inserte el set de tubos y conecte el interruptor de pedal solo después de una
autocomprobacién correcta.

1 Todos los LED se encienden durante 2 segundos y después
se vuelven a apagar.

Los indicadores FLOW y PRESSURE muestran durante 1
segundo la version actual del programa de los paneles de
control y visualizacién y después se apagan.

CHECK 1 (CH.1 se enciende en el indicador ACTUAL) -
Comprobando, no hay ninguna camara de medicién
insertada.

Si la autocomprobacidn se detiene en esta fase, sonara un
pitido y los indicadores FLOW y PRESSURE mostraran los
mensajes de error «E1.1. / CHb». Compruebe si la cdmara
de medicién estd correctamente asentada en la guia. Si es
asi, retire completamente el set de tubos y reinicie el
dispositivo (apagado/encendido).

CHECK2 (CH.2)

C Comprobacién del 1.°" sensor de presion
en el soporte del tubo con la guia de la
w camara de medicion.

CHECK3 (CH.3)

Comprobacién del 2.° sensor de presion
en el soporte del tubo con la guia de la
camara de medicion.

CHECK4 (CH.4)
Comprobacidén del sensor de presion del interruptor de pedal.

CHECKS5 (CH.5)
Comprobacién del motor.

Pacssat Flow L i Prcot Prazaara imim Hg

8 Ha finalizado la autocomprobacién. La capacidad operativa se indica con un pitido
triple. Se puede insertar el set de tubos desechable y conectar el interruptor de pedal
opcional.

8.3 Apagar el dispositivo

Para la desconexion total de la alimentacion eléctrica, el interruptor de red situado
en la parte trasera del dispositivo se debe situar en la posicion «0».
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Start7Stop

Una vez finalizado un proceso de trabajo con el boton START/STOP , el sistema se

puede apagar pulsando el boton ON/OFF @

8.4 Ajustes del sistema
8.4.1 Compensacion de la presion hidrostatica (LEVEL)

La funcion LEVEL permite ajustar la posicién relativa de la zona de aplicacién del paciente al
nivel del sensor de presion y activar la compensacién de la presién hidrostatica. Solo asi se
obtendrd una medicién fiable de la presion en el dispositivo. Esta funcidon se activara
automaticamente tras cada activacion del dispositivo y autocomprobacidon correcta. No
obstante, también se puede realizar durante una intervencion quirdrgica.

Durante la compensacién de la presidén hidrostatica, se distingue entre:

- el intervalo «Nivel positivo», ver Figura 1
o la zona de aplicacion del paciente se encuentra encima del nivel del sensor de
presion del dispositivo
o el valor varia entre 0 y +99 cm / 0 y +38,98 pulg.
(Conversiéon de pulgadas a centimetros: 1 pulg. = 2,54 cm)

- vy el intervalo «Nivel negativo», ver Figura 2
o la zona de aplicacion del paciente se encuentra debajo del nivel del sensor de
presion del dispositivo
o el valor varia entre 0 y -99 cm / -38,98 pulg.
(Conversion de pulgadas a centimetros: 1 pulg. = 2,54 cm)

/N

!

. . . Campo
Nivel positivo, Figura 1 ( quirdrgico /) — A
. Al
> instrumento £
o
7 - O‘
I Al depdsito , i
Area g
positiva
- v
La linea de base pasa por el centro
de los sensores de presion
Nivel negativo, Figura 2 -
a d Al depésito
A
. Lalinea de base pasa por el 5
centro de los sensores de presion &
P Al Area 38
= H o
/ I instrument negativa
Campo 4
quirdrgico

“H_//
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Si se ha modificado la altura de instalacidon del dispositivo o se ha subido o bajado la mesa
quirurgica durante o después de la intervencion, la diferencia de altura entre el nivel del
sensor de presidon y el paciente se debera volver a determinar manualmente:

1. Use los botones +/- PRESET PRESSURE para ajustar la diferencia de altura
determinada.
2. Confirme con el boton LEVEL.

Si no se ha realizado ninguna maodificacion, confirme el valor actual indicado (diferencia de
altura) con el boton LEVEL y el LED LEVEL se apagara.

La funciéon LEVEL también se puede activar en cualquier momento durante el funcionamiento:

1. Mantenga pulsado el botén LEVEL durante 3 segundos. La rueda de rodillo se parara
y se debe ajustar en el dispositivo la nueva diferencia de altura determinada entre el
paciente y el nivel del sensor de presion.

2. Vuelva a pulsar el boton LEVEL para confirmar el valor introducido; se apagara el LED
LEVEL.

3. Reinicie el dispositivo con el botén START/STOP y se encendera el LED START.

Asegurese siempre de confirmar LEVEL con el botén LEVEL, ya que de lo contrario
el dispositivo no se pondré en marcha (todos los botones estaran desactivados; si
se pulsan, sonara un doble pitido).

8.4.2 Valores de flujo y de presion

Advertencia:
A Asegurese de que el dispositivo esté configurado de forma que genere un flujo
suficiente. Un flujo insuficiente puede afectar la vision endoscdpica.

Los valores de flujo y de presidn se ajustan con los botones +/- PRESET PRESSURE.

Si el flujo especificado es insuficiente para crear la presion preseleccionada, sonara un pitido
y parpadeara el LED FLOW LIMIT. Para alcanzar la presiéon previamente ajustada, el caudal
se debe aumentar en consecuencia pulsando el botén + PRESET FLOW. La limitacién de fugas
estara garantizada en el caso de que se haya preseleccionado un flujo maximo.

El pitido intermitente se puede desactivar con el botén LEVEL. Solo parpadea el LED FLOW
LIMIT.

8.4.3 Modo Arthro o Spine

Si fuera necesario cambiar el drea de aplicacién entre Arthro y Spine, pare el dispositivo con
el boton START/STOP; se encendera el LED STOP. Mantenga pulsado el botén ARTHRO/SPINE
durante 3 segundos; parpadeara el LED ARTHRO o SPINE. Ahora puede seleccionar el area
de aplicacién Arthro o Spine.

Pulse CONFIRM para confirmar la zona de aplicacion. Se encendera el LED del area de
aplicacién seleccionada. El LED LEVEL parpadea. Ajuste ahora LEVEL.

8.4.4 Funcion de lavado

La funcion de lavado también se puede activar en cualquier momento durante el
funcionamiento con el interruptor de pedal.

El proceso de lavado esta limitado a 2 segundos y el periodo de espera entre procesos
de lavado es de 2 segundos. La vigilancia de la presion se desactiva durante la funcion
de lavado, es decir, el dispositivo generara brevemente una presiéon maxima. La
vigilancia de la presion se reanudara transcurridos los 2 segundos.
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9 Procesamiento

A

Advertencia:
La unidad de control de Versicon® se debe limpiar y desinfectar antes del primer
uso.

Advertencia:
La unidad de control de Versicon® no se puede esterilizar.

Advertencia:
Después del procesado y antes de cada uso, compruebe si el dispositivo y todos los
accesorios presentan dafos y si funcionan correctamente.

Advertencia:
No toque los sensores de presion con objetos afilados.

d

Observe siempre la normativa local vigente y los procedimientos de higiene del
hospital.

9.1 Limpieza y desinfeccion de la unidad de control y del interruptor de
pedal

A

Advertencia:
Asegurese de que, durante la limpieza y desinfeccion, no penetren liquidos en la
unidad de control Versicon® ni en el interruptor de pedal.

Advertencia:
Antes de la limpieza o desinfeccion, apague el dispositivo y desconecte todos los
componentes de la unidad de control Versicon® y desconéctela de la fuente de
alimentacion.

Advertencia:

En caso de suciedad intensa, el panel frontal de la unidad de control se puede limpiar
cuidadosamente con un bastoncillo de algodon empapado en alcohol. No utilice
objetos afilados para la limpieza.

d

Para una desinfeccion por frotado eficaz de Versicon®, joimax® GmbH recomienda
utilizar toallitas Mikrozid® sensitive (Schiilke & Mayr).

Las superficies de la unidad de control Versicon® y del interruptor de pedal se pueden limpiar
y desinfectar con un detergente desinfectante suave, apto para la limpieza y desinfeccién de
barnices y plasticos, por medio del procedimiento siguiente:

1.
2.

3.

Apague el dispositivo.

Desconecte todos los componentes de la unidad de control y la unidad de control de
la alimentacion eléctrica.

Limpie las superficies de la unidad de control y del interruptor de pedal con un pafio
limpio y suave, humedecido con un detergente o desinfectante adecuado.

Vuelva a limpiar las superficies con una esponja o un pafio suave, humedecido con
agua limpia.

Seque las superficies con un pafio limpio sin pelusas.
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10 Datos técnicos

Clasificacion de seguridad segiin CEI 60601-1

Clase de proteccién / pieza aplicada

1/ Tipo BF

Clasificacion segun la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios

Clase de riesgo

11a

Datos eléctricos

Fuente de alimentacion

100-230V / CA

Entrada de potencia

700-400 mA

Frecuencia de red

50 / 60 Hz

Fusible de red

2x T 3,15 AH 250 V (5x20 mm / 0,2x0,79 pulg.)

Consumo de potencia

Max. 100 VA

Posibles perturbaciones EM y otras perturbaciones

Interferencia emitida

Grupo 1, clase B, de acuerdo con la norma EN
55011 para equipos que no son de soporte vital.
Dispositivo conforme a la norma CEI 60601-1-2

Condiciones de funcionamiento

Temperatura de funcionamiento

+10 a +35°C/ +50 a +95 °F

Humedad relativa

30 - 70 %, sin condensacion

Presion atmosférica

70 - 106 kPa

Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura

-40 a +70 °C/ -40 a +158 °F

Humedad relativa

10 - 90 %, sin condensacion

Presién atmosférica 70 - 106 kPa
Intervalos, exactitud y precision |SPINE ARTHRO
de los valores medidos
Intervalo ajustable del flujo 0-0,751/min 0-2,51/min
0 - 0,198 US gpm 0 - 0,66 US gpm
Exactitud con el flujo max. 0,75 I/min £15 % 1,1 I/min £15 %
0,198 US gpm £15 % 0,291 US gpm £15 %
Intervalo ajustable de la presion 10 - 100 mmHg 10 - 200 mmHg
Exactitud con presion max. 100 mmHg £5 % 200 mmHg +5 %

Peso y dimensiones

Unidad de control joimax® Versicon®

10,0 kg / 22 Ib;
380x95x320 mm / 14,96x3,74x12,6 pulg.

Interruptor de pedal (opcional)

0,8 kg / 1,76 Ib;
105x61x167 mm / 4,13x2,4x6,57 pulg.

Proteccion contra la penetracion

IPX1

funcione de la manera prevista.

Durante el uso previsto, el acceso del usuario al sistema estd completamente cerrado. El software Versicon®
estd integrado en la unidad de control y el sistema no ofrece ninguna funcionalidad de red. Por lo tanto, no son
necesarios requisitos relativos al hardware ni medidas especiales de seguridad informatica para que el software
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11 Notas sobre CEM

/A

Advertencia:
Versicon® exige precauciones especiales en relacion con la CEM y se debe instalar y
poner en servicio de acuerdo con la informacion sobre CEM facilitada.

Advertencia:

El uso de accesorios y cables distintos de los especificados o suministrados por el
fabricante de este equipo puede provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad electromagnética de este
equipo, asi como fallos de funcionamiento.

Advertencia:

Se debe evitar utilizar este dispositivo junto a otros dispositivos, o apilado sobre
estos, ya que su funcionamiento podria verse afectado. Si el dispositivo se debe
utilizar en una configuracion apilada o adyacente con otros dispositivos electrénicos,
este y los demas dispositivos se deben observar para garantizar un funcionamiento
normal.

Advertencia:
Este producto puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales con otros
dispositivos cercanos. Si este producto interfiere con otros dispositivos, se
recomienda al usuario que intente lo siguiente para corregir la interferencia:

o Aumente la distancia entre los componentes interferentes.

o Consulte al fabricante del otro dispositivo para obtener ayuda.

Advertencia:

Los equipos de comunicacidon por radiofrecuencia portatiles no se deben utilizar a
menos de 30 cm (12”) de cualquier parte de Versicon®. De lo contrario, podria
alterarse el rendimiento de este equipo.

Este equipo se ha comprobado y cumple los requisitos establecidos sobre
compatibilidad electromagnética (CEM) de acuerdo con CEI 60601-1-2:2014 (4.9
edicion). El cliente o usuario de Versicon® debe asegurarse de que se utilice en
entornos de esas caracteristicas.

Versicon® es adecuado para la utilizacion en combinacion con equipos quirtrgicos
de RF. El dispositivo se ha probado segun la norma CEI 60601-2-2, BB.4 y puede
tolerar las emisiones producidas por dichos equipos.

Versicon® es adecuado para la utilizacion en entornos de asistencia sanitaria
profesionales de acuerdo con CEI 60601-1-2:2014 (4.9 ed.).

Medicion de las interferencias emitidas

Cumplimiento | Entorno electromagnético - Directrices

joimax® Versicon® utiliza energia de AF
exclusivamente para su funcionamiento
interno. Por esta razon, la radiacion de AF

Emisiones de AF de acuerdo con CISPR 11 | o UP° es muy baja, y es poco probable que se
perturben los dispositivos eléctricos
cercanos.

Clase B El uso del joimax® Versicon® resulta

Emisién de armdnicos de acuerdo con la adecuado para cualquier tipo de instalacion,

norma CEI 61000-3-2 Clase A incluidas las instalaciones domésticas y las

. . conectadas directamente a la red de

Emision de fluctuaciones de alimentacién publica de baja tensién que

tension/parpadeo de acuerdo con la norma Conforme

CEI 61000-3-3

también suministra energia a los edificios de
uso doméstico.
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Fenémeno

Norma CEM
basica o
método de
prueba

Niveles de
ensayo de
inmunidad

Niveles de
cumplimiento

Entorno electromagnético -
Directrices

Conexion de la

carcasa

Descarga
electrostatica

CEI 61000-4-
2

+ 8 kv,
contacto

+2 kV, £4 kV,
+8 kV, £15 kV
aire

+ 8 kV, contacto

£2 kV, £4 kV, £8
kV, £15 KV aire

Los suelos deben ser de madera u
hormigdn o estar cubiertos de
baldosas ceramicas. Si los suelos
estan cubiertos de material
sintético, la humedad relativa
debera ser como minimo del 30
%.

Campos EM de
RF radiada

CEI 61000-4-
3

3V/m

80 MHz - 2,7
GHz

80%AMal
kHz

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Los equipos de radiocomunicacion
portatiles y méviles se deben
desconectar o utilizar a una
distancia del joimax® Versicon ®
no inferior a la distancia de
proteccién calculada para la
frecuencia de transmision.

Distancia de proteccién
recomendada:

d=1,2vP

d =1,2vP 80 MHz a 800 MHz

d = 2,3vP 800 MHz a 2,7 GHz
siendo P el valor nominal maximo
de potencia de salida del
transmisor en vatios (W) segun lo
especificado por el fabricante del
transmisor y d la distancia de
seguridad recomendada en
metros (m).

La intensidad de campo de los
radiotransmisores fijos para todas
las frecuencias debe ser inferior al
nivel de conformidad.

Se pueden producir interferencias
en la proximidad de los ((( )))
A

Campos de
proximidad de
los equipos de
comunicacion
inaldmbrica
por
radiofrecuencia

CEI 61000-4-
3

Ver tabla inferior «xInmunidad de la
conexion de la carcasa a los equipos
de comunicacién inaldmbrica por

radiofrecuencia»

equipos que llevan el

simbolo siguiente:

Las distancias minimas entre
joimax® Versicon® y los equipos
de comunicacion inaldmbricos,
como se especifican en la tabla
«Inmunidad de la conexién de la
carcasa a los equipos de
comunicacion inaldmbrica por
radiofrecuencia», no deben ser
inferiores.

Campos
magnéticos a
la frecuencia
de linea
nominal

CEI 61000-4-
8

30 A/m

50Hz

30 A/m

50Hz

Los campos magnéticos a la
frecuencia de red deben tener los
valores tipicos de un ambito
comercial y hospitalario.

Conexion de alimentaciéon de CA de entrada

Transitorios

+2 kV

+2 kV

Frecuencia de

eI,ec_trlcos CEI 61000-4- Frecuencia de repeticion de 100
rapidos en 4 s KH
rafagas repeticion de z

100 kHz
Sobretensiones | CEI 61000-4- £0,5 kV, £1 kV £0,5 KV, 1 kV
Cable a cable 5
Sobretensiones | CEI 61000-4- +0,5 kv, £1 kV, | £0,5 kV, £1 kV,
Linea a tierra 5 +2kV +2kV

La calidad de la tension de
alimentacion debera ser
equivalente a la de un tipico
entorno comercial u hospitalario.
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Norma CEM .
g Niveles de . .
a basica o Niveles de Entorno electromagnético -
AL método de ensayo = cumplimiento Directrices
inmunidad
prueba
Los equipos de radiocomunicacion
portatiles y moviles se deben
desconectar o utilizar a una
distancia del joimax® Versicon ®
no inferior a la distancia de
proteccion calculada para la
frecuencia de transmision.
Distancia de proteccion
3V recomendada:
3V d=1,2vP
0,15 MHz - 80 d = 1,2vP 80 MHz a 800 MHz
MHz 0,15 MHz - 80 d = 2,3vP 800 MHz a 2,7 GHz
Perturbaciones MHz con P como la potencia nominal
conducidas CEI 61000-4- | 6V enlas del transmisor en vatios (W)
inducidas por 6 bandas ISM 6 V en las bandas | segun lo especificado por el
campos de RF entre 0,15y 80 ISM entre 0,15y | fabricante del transmisor y d la
MHz 80 MHz distancia de seguridad
recomendada en metros (m).
80 % AM a1l 80 % AM a 1 kHz
kHz La intensidad de campo de los
radiotransmisores fijos para todas
las frecuencias debe ser inferior al
nivel de conformidad.
Se pueden producir interferencias
en la proximidad de
los equipos que (((i)))
llevan el simbolo
siguiente:
0 % UT; 0,5 0 % UT; 0,5 La calidad de la red eléctrica
ciclos ciclos debera ser equivalente a la de un
, tipico entorno comercial u
Caidas de CE161000-4- | 0°, 45°, 9Q° A 0° 45° 9Q° hospitalario. Si el usuario de
tension 11 13501, 186°, ' 13501, 18(;°, ' joimax® Versicon ® requiere un
225°,270° y 225°,270° y funcionamiento continuo, incluso
315° 3150 en caso de interrupciones del
suministro eléctrico, se
recomienda alimentar joimax®
Interrupciones | CEI 61000-4- 0 % UT; 0 % UT; 250/300 | versicon® por medio de un
de tensién 11 250/300 ciclos ciclos sistema de alimentacién

ininterrumpida o una bateria.
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Norma CEM .
Fenémeno basica o ::;Ie: ;Iee Niveles de Entorno electromagnético -
método de . yo cumplimiento Directrices
inmunidad
prueba
Conexion de componentes de entrada/salida de sefiales
£ 8KV Los suelos deben ser de
contact’o + 8 kV, contacto ma(_jera u hormigon o estar
Descargas CEI 61000-4- E:Ea!\en:i?:sdeSibIaolsd?si?esloieestén
electrostaticas | 2 +2 kV, £4 kV +2 kV, £4 kV, +8 i : o e
+8 kV’ +15 k\’/ KV i1,5 KV ! cubiertos de material sintético,
. ’ ’ aire la humedad relativa debera ser
aire como minimo del 30 %.
L +1 kV +1 kV
Transitorios . L,
eléctricos CEI 61000-4- La calidad de la tensién de
répidos en 4 Frecuencia de Frecuencia de alimentacion debera ser
réfagas repeticion de repeticion de 100 equivalente a la de un tipico
100 kHz kHz entorno comercial u
i _4- hospitalario.
Spbreten_smnes CEI 61000-4 oy £ KV p
Linea a tierra 5
Los equipos de
radiocomunicacion portatiles y
moviles se deben desconectar
o utilizar a una distancia del
joimax® Versicon ® no inferior a
la distancia de proteccion
calculada para la frecuencia de
transmision.
3V Distancia de proteccion
recomendada:
3V d=1,2vP
&;25 MHz - 80 d = 1,2v/P 80 MHz a 800 MHz
Perturbaciones 0,15 MHz - 80 MHz d = 2,3vVP 800 MHz a 2,7 GHz
conducidas CEI 61000-4- 6V en las con P como la potenc!a nominal
; B 6 V en las bandas del transmisor en vatios (W)
inducidas por 6 bandas ISM ISM 01 80 n ificad |
campos de RF entre 0,15 y 80 entre 0,15y segUn lo especificado por e
MHz MHz fabricante del transmisor y d la
distancia de seguridad
0 recomendada en metros (m).
80 % AM a 1 80 % AM a 1 kHz (m)
khz La intensidad de campo de los
radiotransmisores fijos para
todas las frecuencias debe ser
inferior al nivel de conformidad.
Se pueden producir
interferencias en la
proximidad de los (((’)))
equipos que llevan el
simbolo siguiente:
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Inmunidad de la conexion de la carcasa a los equipos de comunicacion inalambrica por
radiofrecuencia
Nivel de
Frecuen- Poten- Di ensayo Nivel de
- - istan- -
e Banda | Servicio Modulacion cla cia iz il el
ensayo max. inmunida | miento
(MHz) (W) (m) d (v/m)
(V/m)
380 - !Vlodulacién de
385 TETRA 400 impulsos 1,8 0,3 27 27
390
18Hz
FM
430 - GMRS 460, +5 kHz de
450 470 FRS 460 desviacion 2 0,3 28 28
1 kHz sinusoidal
710 704 Banda LTE 13 Modulacién d
- anda , odulacion de
745 787 17 impulsos 217 Hz 0,2 0,3 ° °
780
810 GSM 800/900,
870 800 - TETRA 800, !Vlodulacién de
960 iDEN 820, impulsos 2 0,3 28 28
930 CDMA 850, 18Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
1700 - GSM 1900; !Vlodulacién de
1990 DECT; impulsos 2 0,3 28 28
1970 Banda LTE 1, 3, | 217Hz
4, 25;
UMTS
Bluetooth,
2400 - WLAN, !Vlodulacién de
2450 5570 802.11 b/g/n, impulsos 2 0,3 28 28
RFID 2450, 217Hz
Banda LTE 7
5240 Modulacién de
5500 ;1388 . Z\;I;]AN 802,11 impulsos 0,2 0,3 9 9
5785 217Hz
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12 Servicio técnico / mantenimiento

Advertencia:
No utilice el dispositivo durante las actividades de servicio técnico.

d

joimax® GmbH recomienda realizar una revision del funcionamiento y la seguridad
a intervalos periédicos de acuerdo con la norma EN 62353 u otra normativa
especifica del pais correspondiente.

Versicon® requiere un mantenimiento minimo. Independientemente de K”\ F&
que Versicon® solo requiera un mantenimiento minimo, el servicio técnico '§‘\I)"‘</f,;-.
periodico puede contribuir a la deteccién temprana de defectos y averias '? 19(*?.]
y, por tanto, a prolongar la vida Gtil de los dispositivos. %Jq,\%
Para Versicon® se especifica una vida util de 8 afios. Cualquier uso T
posterior depende de los resultados de las inspecciones de seguridad. Siguiente revision

joimax® GmbH recomienda que se realice una revision al menos una vez

al ano.

La revision se debe documentar con una etiqueta de revision en el dispositivo.

12.1 Sustitucion del fusible

A

Advertencia:

Observe siempre las especificaciones de la placa de caracteristicas del dispositivo y
siga las instrucciones que se indican a continuacion cuando sustituya el fusible. La
inobservancia puede provocar fallos de funcionamiento del
dispositivo y posibles lesiones.

Advertencia:
Desconecte siempre el dispositivo de la alimentacion eléctrica cuando realice
actividades de servicio técnico.

La sustitucion del fusible de red la puede realizar el personal experto local de la manera
siguiente:

1.

Apague el dispositivo con el interruptor de red situado en la parte posterior de la
unidad de control.

2. Desconecte el enchufe de red y la conexidén equipotencial del dispositivo.

3. Extraiga el portafusibles de la caja de fusibles de red con un destornillador de ranura
u otra herramienta adecuada.

4. Verifique el tipo de fusible de repuesto en la placa de caracteristicas del dispositivo y
sustituya los fusibles defectuosos.

5. Inserte el portafusibles en la caja de fusibles de red.

6. Conecte el enchufe de red y la conexidén equipotencial.

7. Encienda el dispositivo con el interruptor de red situado en la parte posterior, pulse el
boton «ON/OFF» del frontal del dispositivo y compruebe el funcionamiento del
dispositivo.

8. Si los fusibles vuelven a fallar, dirijase al servicio de atencién al cliente de joimax®.

Interruptor Portafusibles
de red Conexion equipotencial
Versicon® " C : (] (\g,
ON/OFF @

Enchufe de red
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13 Solucion de errores

Problema/Mensaje de
error

Posible causa

Solucion

- Fallo completo del
dispositivo

- Sin funcionamiento

- Luz del interruptor
ON/OFF apagado

- Fallo de alimentacion
- Falta el fusible de red

- Comprobar fuente de
alimentacién

- Comprobar fusibles de red

- Continuar la irrigacion por
gravedad (iAtencion,
mantener la presion
reducidal)

- Dirijase al servicio técnico de
joimax®

Suena un pitido
intermitente

El dispositivo registra una
sobrepresion

Reducir inmediatamente el ajuste
de FLOW

Se encienden todos los
indicadores de los
segmentos centrales

No hay insertado ninguln
set de tubos

Insertar el set de tubos

Flujo/presidn insuficiente

- Nivel incorrecto

- Defecto electronico

- Desgaste (se
recomienda un
mantenimiento
preventivo)

- Comprobar y ajustar en caso
necesario el ajuste de nivel a
la medicion de nivel real

- Comprobar y ajustar los
ajustes de flujo/presion

- Dirijase al servicio técnico de
joimax®

Insercién prematura de la
camara de medicién con el

Extraer la cdmara de medicién,
desactivar el dispositivo y
reiniciarlo transcurridos 15

interruptor de pedal

Mensaje de error: E1.1 CHb | set de tubos antes del o
S segundos; si el intento vuelve a
inicio de la - .
L, fallar, informar al servicio de
autocomprobacion - . . ®
atencion al cliente de joimax
Retirar el segmento de la bomba
con el set de tubos y volver a
colocarlo alrededor de la rueda de
Insercién incorrecta del rodillos; si el mensaje de error
segmento de la bomba persiste, retirar el segmento de la
Mensaje de error: E5.3 ItB con el set de tubos bomba con el set de tubos,
alrededor de la rueda de desactivar el dispositivo y
rodillos reiniciarlo transcurridos 15
segundos; si el intento vuelve a
fallar, informar al servicio de
atencién al cliente de joimax®
. Diodo defectuoso en panel | Dirijase al servicio técnico de
Mensaje de error: E1.2 Led P el ®
de mando joimax
, Defecto en panel de Dirijase al servicio técnico de
Mensaje de error: E1.5 UIC e ecto en p el ®
visualizacion joimax
. 1.°" sensor de presion Dirijase al servicio técnico de
Mensaje de error: E2.1 xxx N . ®
defectuoso (izquierda) joimax
) Desviacion sensor de Dirijase al servicio técnico de
Mensaje de error: E2.5 SnS . o i ®
presion maxima joimax
) 2.° sensor de presion Dirijase al servicio técnico de
Mensaje de error: E3.1 xxx - ®
defectuoso (derecha) joimax
, Conexion defectuosa con Dirijase al servicio técnico de
Mensaje de error: E4.1 LFS )

joimax®
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joimax’

Sensor interruptor de Dirijase al servicio técnico de

Mensaje de error: E4.2 xxx pedal defectuoso joimax®

Mensaje de error: E5.1 Irr Motor defectuoso Dirijase al servicio tecnico de

joimax®
Mensaje de error: E5.6 tBE Rueda de rodillo I_D|_r|Jas%aI servicio técnico de
bloqueada joimax
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14 Garantia

A

Advertencia:

No abra el Versicon®. La apertura, reparacion o modificacion no autorizada del
dispositivo exime a joimax® GmbH de cualquier responsabilidad relativa a la
seguridad de funcionamiento del dispositivo y anulara cualquier reclamacion, incluso
durante el periodo de garantia.

Advertencia:
En caso de devolucién de equipos o accesorios, se debe utilizar siempre el material
de embalaje original.

Advertencia:

Para proteger a su personal y a los empleados de joimax® GmbH, limpie la unidad y
sus accesorios y desinféctela antes de enviarla.

Si esto es imposible debido a las limitaciones temporales, le rogamos que prepare
la unidad en la medida de lo posible y la etiquete en consecuencia.

El periodo de garantia de Versicon® depende de la normativa legal de cada pais. Dentro de
este plazo, el fabricante debe subsanar de forma gratuita los fallos debido a defectos del
material o de fabricacién.

Quedan excluidos los gastos de transporte y los riesgos de envio.

Ademas, se aplican los detalles de nuestras condiciones generales.

Para facilitar la rapida tramitacion de las solicitudes de servicio técnico y de las reparaciones,
le solicitamos que envie el producto con la siguiente informacion:

Numero de modelo / de catdlogo (REF)
NUumero de serie (NS)

Una descripcion del error lo mas exacta posible
Factura del dispositivo, si esta disponible
Persona de contacto para preguntas
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15 Consumibles/accesorios

Advertencia:
Con Versicon® se deben utilizar los consumibles/accesorios de joimax® GmbH que
se indican abajo. El uso de consumibles/accesorios y cables distintos de los
especificados o suministrados por el fabricante puede provocar fallos de
funcionamiento.

Consumibles

consumibles se pueden pedir a joimax® GmbH o a través del distribuidor local de

@ joimax® GmbH proporciona todos los consumibles. Los reemplazos de todos los

joimax® correspondiente.

Namero de Descripcion del articulo
catalogo
joimax® Single-use Tubing Set para
JTSB350D joimax® Versicon Spinal-Pump
JISP3000, embalaje estéril
joimax® Disposable Patient Line para )
JPPLO350 joimax® Versicon® (longitud 3,5 m) !
Accesorios
Namero de Descripcion del articulo
catalogo
JIFS0001 joimax® Versicon® Foot Switch %
joimax® Sensor Protection para i ﬁ
JISPSENO1 joimax® Versicon JISP3000
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16 Compatibilidad

Con el Versicon® solo son compatibles los sets de tubos suministrados por joimax® GmbH
indicados en el capitulo 15. La compatibilidad se garantiza mediante la codificacién
mecanica de la cdmara de presién.

Para mas informacion y productos nuevos, dirijase directamente al servicio técnico
de joimax® o a su representante de joimax®.

17 Eliminacion del dispositivo

separado de la basura doméstica. Elimine los residuos electrénicos de
acuerdo con la normativa nacional y local aplicable.

Advertencia:
Este simbolo se debe adherir en el contenedor de residuos o en el &
dispositivo al eliminarlo.

Elimine el material de embalaje, a menos que esté contaminado, de acuerdo .‘
con la normativa nacional y local. ' ‘
-

N

De acuerdo con la introduccion de la legislacion europea en las leyes y reglamentos
nacionales, usted esta obligado a eliminar correctamente los productos sanitarios.

Advertencia:
é Este simbolo indica que los productos sanitarios se deben eliminar por ﬁ
—

Elimine los productos sanitarios usados y contaminados en un punto de recogida de un
transportista de residuos adecuado. Los «residuos médicos» se clasifican segun la ley de
productos peligrosos (para el transporte) con el nUmero UN 3291.

18 Notificacion de incidentes

Cualquier incidente que se produzca en relacion con el dispositivo debe notificarse a joimax®
GmbH y a la autoridad competente en su localidad.

Para ello, contactenos en el siguiente nimero de teléfono:

Para los EE. UU. +1 949-859-3472 (disponible las 24
horas del dia)
Para todos los demas paises +49 (0)721 25514 - 999 (disponible las 24

horas del dia)

iGracias por su apoyo!
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