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Para usar y controlar el Patient Support System LSCneo de manera segura, lea detenidamente este

1. Aspectos generales

manual del usuario. Preste atencion a toda la informacion de seguridad relativa al uso seguro de este
producto. Conserve las instrucciones de uso mientras el producto esté en servicio.

El fabricante se reserva el derecho a efectuar cambios técnicos o modificaciones de acuerdo con los
avances técnicos. Estas instrucciones de uso no estan cubiertas por ningun servicio de actualizacion.
1.1. Copyright

© Quedan terminantemente prohibidos la distribucidn, la copia y cualquier uso comercial de estas
instrucciones de uso, salvo autorizacidn expresa por escrito del fabricante. El fabricante tendra derecho
a indemnizacién en caso de vulneracién de este derecho.

El fabricante reclamara todos los derechos que puedan corresponderle en caso de que se conceda una
patente o de que se registre el disefio industrial.

1.2. Simbolos de informacion sobre seguridad

Indica una situacién peligrosa que podria provocar una lesién corporal
Advertencia | grave o mortal si no se siguen las correspondientes precauciones de
seguridad.

Indica una situacién peligrosa que podria provocar una lesién de escasa
gravedad si no se siguen las correspondientes precauciones de

., seguridad.
& Precaucion g
Precaucion: danos fisicos

Indica una situacién peligrosa que podria provocar un dafio fisico si no
se siguen las correspondientes precauciones de seguridad.

La aparicion de este pictograma en la etiqueta indica:
Equipo de categoria B de conformidad con la norma EN 60601-1.

1.3. Aviso legal

Este producto debera utilizarse exclusivamente de acuerdo con el uso
previsto, con una estricta observancia de las normas y reglamentos

.| nacionales aplicables y de conformidad con el estado de la tecnologia
Advertencia

generalmente aceptable.

El usuario debe cumplir los requisitos legales nacionales que rigen la
OSHA y la prevencion de accidentes.

El fabricante no asumira responsabilidad alguna en caso de uso, mantenimiento o reparaciones

indebidos o no autorizados, o de alteraciones en el producto que no hayan sido autorizadas

expresamente y por escrito por el fabricante.

1.4. Fabricante, normas aplicables y marcado CE

AKRUS GmbH & Co KG
Otto-Hahn-StralRe 3
25337 ELMSHORN
Alemania
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7 +49 4121 7919 30 Correo electronico: info@akrus.de
FAX: +49 4121 7919 39 Sitio web: www.akrus.de

Persona responsable autorizada en el Reino Unido:

QCS International Ltd

Suite 9, Cumbernauld Business Park
Wardpark Road

North Lanarkshire

Cumbernauld

G67 3JZ, Escocia, Reino Unido

Tel.: +44 1236 734447
Correo electrénico: ukrp@qcsl.co.uk
Sitio web: www.qcsl.co.uk

Representante autorizado en Suiza:

Medilas AG
Zircherstrasse 39
8952 Schlieren
Suiza

Tel.: +41 44 74740 00
Fax: +41 44 74740 05
u.strasek@medilas.ch

www.medilas.ch
N.2 registro Unico suizo: CHRN-AR-20001600
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Este producto se ajusta a las siguientes normas y reglamentos sobre productos sanitarios:

ISO 10993-1:2018
ISO 14971:2019, ed. 3.0
IEC 60601-2-46:2016, ed. 3.0

IEC 63000:2016, ed. 1.0
IEC 60601-1-2:2014/A1:2020, ed. 4.1

CAN/CSA C22.2 n.° 60601-1-2:16

CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:14 incl. CAN/CSA-C22.2 n.° 62304:14

CSA C22.2 n.° 60601-2-46:18

CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1-6:11 + AMD1 incl. CAN/CSA-C22.2 n.° 62366:14

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 y A1:2012, C1:2009/(R)2012 y A2:2010/(R)2012
(TEXTO CONSOLIDADOQ) incl. ANSI/AAMI/IEC 62304:2006

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 incl. ANSI/AAMI/IEC 62366:2007/(R)2013/A1:2013

ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014

IEC 62366:2007

IEC 60601-1:2005 + Corr. 1:2006 + Corr. 2:2007 + A1:2012 + A1:2012/Corr. 1:2014

IEC 62304:2006 + A1:2015

El producto cumple los requisitos de las normas anteriormente enumeradas y cuenta con

marcado:

@

266310

Este producto cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 y de la Directiva 94/62/CE.

El producto cuenta con marcado: c €

El usuario debe cumplir los requisitos legales nacionales que rigen la prevencion de accidentes, la
Directiva 89/391/CEE vy la Directiva 2009/104/CE.
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1.5. Notificacion a los fabricantes y a las autoridades

En caso de que se produzca algun acontecimiento adverso o incidente grave que afecte al
usuario, a un paciente o a otra persona en relacion con este producto sanitario, la organizacion
o persona responsable debera notificar dicho incidente al fabricante o vendedor del producto

sanitario.

En los Estados miembros de la Uniéon Europea, el usuario o la persona responsable debera
notificar los incidentes graves a su respectiva autoridad competente. En todos los demas
paises se aplican unas normas comparables cuando la legislacion nacional asi lo exija.

1.6. Instrucciones de uso para un funcionamiento seguro y formacién del usuario

Antes de usar este producto sanitario, lea detenidamente y respete las instrucciones de seguridad

y las recomendaciones recogidas en estas instrucciones de uso.

Precaucion
dafios fisicos

La instalacion, operacidn, uso y mantenimiento del producto deben
correr a cargo de personal con la formacidn o los conocimientos y
experiencia necesarios. También se deberan seguir las directrices
nacionales de certificacion aplicables en su pais.

Advertencia

El uso adecuado de este producto sanitario es obligatorio para
un funcionamiento seguro.

Advertencia

El producto sanitario debe utilizarse iUnicamente para el uso
previsto.

Advertencia

No utilice el producto sanitario en ambientes explosivos o
peligrosos. Este producto sanitario no debe utilizarse en presencia
de anestésicos combustibles o disolventes volatiles, como alcohol,
benceno o similares, salvo que las cantidades sean insignificantes.

Advertencia

El producto sanitario no debe instalarse en salas con un alto grado
de humedad. No exponga el producto a rociamientos, goteo o
salpicaduras de agua.

Advertencia

ddld < <l

Preste especial atencién a las instrucciones de seguridad o la
informacidn recalcadas en las instrucciones de uso.

2. Vida util del producto y condiciones de garantia

El producto tiene una vida util prevista de ocho afios. Tanto la vida util como la garantia ofrecidas por el

fabricante estan condicionadas al seguimiento de las instrucciones que se describen a continuacion.

Cualquier alteracion del producto que no haya sido expresamente autorizada por el fabricante sera

motivo de anulacién de la garantia.

Precaucion
Riesgo de
errores de

La instalacidn, operacion, uso y mantenimiento del producto deben
correr a cargo de personal con la formacién o los conocimientos y
experiencia necesarios. También se deberdn seguir las directrices
nacionales de certificacidn aplicables en su pais.
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funcionamie
nto

Precaucién
Riesgos
generales

El desarrollo, la produccidn y el mantenimiento de estos productos
sanitarios, junto con los riesgos asociados, se basan en una vida util
prevista de ocho afios, siempre que se realicen las revisiones de
mantenimiento del producto en los intervalos especificados.

Las modificaciones del producto o el incumplimiento de las
instrucciones del fabricante podrian reducir considerablemente la vida
util prevista y aumentar significativamente los riesgos asociados al uso
de este producto.

Es responsabilidad del centro donde se utiliza este producto seguir las
instrucciones del fabricante y valorar los riesgos y beneficios en
relacién con la vida util prevista o los intervalos de mantenimiento e
inspeccidn especificados por el fabricante.

Para garantizar unas condiciones bdsicas de seguridad, como la
ausencia de movimiento tras el error de primer grado y la ausencia de
corrientes de fugas, respete los intervalos para el mantenimiento
anual, del que deberd encargarse un técnico capacitado y autorizado.
Para ello, pdngase en contacto cada afio con su distribuidor.

Advertencia
Riesgos
generales

Este producto debera utilizarse exclusivamente de acuerdo con el uso
previsto, con una estricta observancia de las normas y reglamentos
nacionales aplicables y de conformidad con el estado de la tecnologia
generalmente aceptable.

El usuario debe cumplir los requisitos legales nacionales que rigen la
OSHA y la prevencion de accidentes.

3. Elementos incluidos

Elementos incluidos con el Patient Support System LSCneo

Elemento

Cantidad

Patient Support System LSCneo 1

Cable de alimentacién

Almohadilla para rodilla

Inspeccidén de calidad: informe de pruebas

Instrucciones de uso

Barras elevadoras para transporte

Llave SW 17 de un solo uso

RlR|R[R|R|R
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Los usos previstos de este producto sanitario son las exploraciones y los procedimientos
quirargicos oftalmoldgicos en el cuerpo humano. No esta permitido ningun otro uso del
producto.

4. Uso previsto

El producto sanitario esta disefiado para una carga maxima de 150 kg.

El producto sanitario puede utilizarse cerca del paciente.

El producto sanitario no es apto para el TRANSPORTE de pacientes.

El producto sanitario esta disefiado como dispositivo fijo, no movil.

El producto sanitario no es adecuado para pacientes que no sean capaces de
permanecer en posicion totalmente horizontal.

O O O O O

4.1. Finalidad del producto y funcionamiento esencial

El uso previsto del producto sanitario es prestar soporte externo para mantener al paciente en
decubito supino durante aplicaciones oftalmicas. El funcionamiento (prestacion) esencial del
producto consiste en posicionar y mantener a un paciente en la posicion deseada dentro de la
amplitud de movimiento de los ejes (X/Y/Z), que se controlan con mandos. Los movimientos no
deben continuar tras la interrupcidn de los impulsos eléctricos de entrada del dispositivo de
control ni estar causados por influencias externas, como interferencias electromagnéticas.

5. Configuracion y puesta en servicio.

El producto sanitario se entrega totalmente ensamblado vy listo para usar. Lea los capitulos de
estas instrucciones de uso correspondientes a la instalacion o conexion de accesorios o piezas
opcionales.

No esta permitida la conexion ni el uso de equipos quirurgicos de alta frecuencia. No deben
conectarse desfibriladores cardiacos ni sus monitores al Patient Support System LSCneo. El
uso de desfibriladores en caso de urgencia puede conllevar riesgos. Por consiguiente, siga las
instrucciones de uso del desfibrilador cardiaco, especialmente la informacién de seguridad.

No es necesario ningun ensamblaje adicional ni ningun procedimiento de calibracién, a menos
que el fabricante lo indique expresamente. La documentacion técnica, como esquemas de
conexiones, listas de piezas y subconjuntos, instrucciones de ensamblaje u otra informacion,
esta disponible, previa peticion al fabricante, para el personal de mantenimiento cualificado,
con el fin de reparar aquellas piezas del producto sanitario que el fabricante haya identificado
como reparables.
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6. Conexiones eléctricas
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La conexion de entrada para el cable de alimentacidn se muestra y describe en estas instrucciones de

uso.

Precaucion

Utilice Unicamente el cable de alimentacion suministrado con este
producto.

Advertencia
Riesgo
general

Para desconectar el producto de la corriente eléctrica, tire del enchufe
de alimentacion.

El producto debe instalarse de tal manera que el cable de
alimentaciéon pueda desconectarse inmediatamente y sin necesidad
de otras herramientas.

Advertencia
Descarga
eléctrica

No utilice alargadores ni regletas mdviles para la alimentacién del
dispositivo.

La instalacidn eléctrica debe cumplir los requisitos de la norma

IEC 60364-7-710 o la normativa nacional aplicable. Esto incluye la
presencia de un disyuntor de puesta a tierra.

Para mitigar el riesgo de descarga eléctrica, el producto debe
conectarse a una fuente de alimentacidn con toma de tierra.
Asegurese de que el enchufe de alimentacion cumpla los requisitos y
esté aprobado para la fuente de alimentacién local. Cualquier cable
de alimentacion que se utilice para sustituir el suministrado debe
satisfacer las especificaciones siguientes:

 Resistencia de proteccion de toma a tierra del cable de alimentacion
de 0,1 ohmios max.

¢ Cable de alimentacién aprobado a nivel local para productos
sanitarios.

¢ Conexidén en el producto C19 de conformidad con IEC 60320.

e Seccion transversal minima de 1,5 mm2/AWG 16

Advertencia
Riesgo de
incendio

No utilice el producto en un ambiente con gases explosivos (es decir,
mezclas combustibles de anestésicos o productos limpiadores o
desinfectantes con aire, oxigeno u éxido nitroso [N20]).

La instalacidn eléctrica debe cumplir los requisitos de la norma

IEC 60364-7-710.

Al seleccionar el fusible de sobreintensidad, lea detenidamente la
informacién sobre el consumo de corriente (consumo de potencia)
que figura en la etiqueta.
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7. Descripcion del producto y los controles

7.1. Conexiones

7.1.1. Conexion eléctrica

Utilice el cable IEC para conectar el Patient Support System LSCneo [3] a la red eléctrica. El fusible esta
incluido en la conexidn de entrada. La fuente de alimentacion conmutada (SMPS) de rango amplio es
capaz de aceptar cualquier voltaje comprendido entre ~100-240 Vca.

Usar la toma a tierra de seguridad dependiente (PE) Unicamente con el conjunto de cables de
alimentacién proporcionados por el fabricante (ver la lista de componentes criticos del
Patient Support System LSCneo de Akrus).

EE. UU./Canada: Se requiere una toma de tierra con CALIDAD HOSPITALARIA.

7.1.2. Interruptores de encendido/apagado y de inicio

La conexion eléctrica al Patient Support System LSCneo y la alimentacidn eléctrica a las tomas de
corriente se controlan con el interruptor principal iluminado en verde [4]. La placa base de circuito
impreso se activa con el botén de inicio [1]. Mantenga pulsado el botén de inicio durante al menos
2 segundos.

2 5 3

Conectores/interruptores

1- Botdn de inicio

2- Pie nivelador

3- Unidad de entrada de alimentacién con portafusibles

4- Interruptor principal (I = encendido, O = apagado)

5- El conector puente no debe retirarse; de lo contrario, el Patient Support System
LSCneo no podra funcionar

7.1.3. Tomas de corriente

Hay 4 tomas de corriente IEC situadas en la parte inferior de la columna central, cubiertas por
un protector extraible. No se debe superar un consumo de corriente acumulado de 2,5 A. El
voltaje de salida de las tomas es igual a la tension de linea.
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Atencioén: Al conectar cualquier tipo de equipo eléctrico a una de estas tomas, el Patient
Support System LSCneo modifica su estado, de producto sanitario unico a sistema de
electromedicina (consulte IEC 60601-1, capitulo 16). En este caso, el grado de seguridad del
producto independiente dejara de ser aplicable. Todas las normas relativas a las medidas de
seguridad deberan ser evaluadas por la empresa o institucion responsable (de la conexion) de

acuerdo con IEC 60601-1, edicién 3 o posterior, IEC 60950 o la norma que la sucedio, IEC
62368-1.

Tomas de corriente IEC

1- Conexiones IEC
2- Protector extraible
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7.2. Controles en el reposacabezas y el mando con joystick

Controles situados en el reposacabezas y el
mando con joystick

1- Subir el reposacabezas
2- Bajar el reposacabezas
3- Inclinar el reposacabezas
4- Joystick

5- Descenso automatico/procedimiento de
comprobacién con LED

6- Preseleccién: ojo izquierdo

7- Preseleccién: ojo derecho 6

8- Movimientos inversos
9- Bloqueo/desbloqueo del pivote
10- Boton de parada de emergencia

10
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7.2.1. Retirada del cojin de espuma del reposacabezas
Para retirar el cojin del reposacabezas,
simplemente tire de los cabezales tipo rétula de
bloqueo rapido para sacarlos de los huecos. Para
volver a colocar el cojin en el reposacabezas,
presione suavemente el cojin para encajar los
cabezales tipo rétula de bloqueo rapido en los
huecos.

7.3. Ruedas EAZY GO (OPCIONALES)

Los técnicos autorizados pueden usar el mecanismo EAZY GO desmontable (opcional) para
mover el Patient Support System LSCneo a otra posicién en caso necesario.

El mecanismo desmontable NO esta aprobado para

\_‘ Advertencia TRANSPORTAR personas.

Mueva/empuje el Patient Support System LSCneo con el extremo
Precaucion | correspondiente a los pies por delante para mitigar el riesgo de
colisién y de dafios mecanicos en el reposacabezas.
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7.4. Cambio de fusibles

Antes de cambiar los fusibles, aseglrese de desconectar el cable de
Advertencia | alimentacidn. Utilice inicamente los fusibles indicados a continuacion.

Tensién de linea de 100-240 Vca (2 x T 4,00 A/H, 250 Vca)

Si el nuevo fusible vuelve a quemarse después de cambiarlo, la causa es
Advertencia | un fallo importante del sistema eléctrico. En tal caso, llame al servicio de

mantenimiento.
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7.5. Informacion de seguridad y etiquetas informativas en el Patient Support System LSCneo
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1 Etiqueta del producto

AlK Ré//S

Patient Support System LSCneo
100-240V~
AKRUS GmbH & Co. KG ;
Otto-Hahn-Stralke 3 < 820VA, 50-60 Hz
25337 Elmshorn
GERMANY $3-50% (5°/10)
www.akrus.de

= 2xT4,00A/H250V

(] 20210801 Made in Germany ﬁ ﬁ *
% [MD] [REF]636.000004 = e ~
@ 636.000004-XXXXX C€E

(01 04260647943573(1 1)210801(21)636.000004-XXXXX i

I Fabricante

! | Fecha de fabricacion
c € Etiqueta de conformidad de la UE

Aplicacidn de tipo B segun
R IEC 60601-1

s Tension de CA

Clasificacién de proteccion de la
IPX4 carcasa (proteccion frente a
salpicaduras de agua)

ﬁ Utilizar Unicamente en interiores

No eliminar con los residuos
domésticos generales

_E_ Fusibles

Numero de referencia
REF , .
(catalogo/pieza)
Numero de serie
SN

Identifica el producto como
«producto sanitario»

MD

uDI Identifica el cddigo Unico de

it icion del producto en la etiqueta.
Cadigo unico de identificacion del
Producto (matriz de datos y formato

. legible por personas)
(01)04260647943573(11)210801(21 )XXXXXXX

@ Etiqueta «Leer las instrucciones de
ﬁ Advertencia de peligro eléctrico

$3-50% (5'/10") S3 = servicio periédico
intermitente Ciclo de trabajo
de los motores eléctricos, que indica un tiempo
maximo de 5 minutos para la activacidon y un
tiempo minimo de 10 minutos para la
desactivacion

Representante autorizado en Suiza
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@ Marca de certificacién: indica que el
us

. producto ha sido analizado y ha
266310 ..
superado los requisitos de

certificacién para productos eléctricos,

de fontaneria o0 mecanicos. NUumero de

archivo 266310

2 Peso del Patient Support System LSCneo

i i | = 250 kg Peso max. del paciente

———— =150 kg Etiqueta de informacion
@ A «Desconectar el enchufe de

alimentacioén principal»

Usar con precaucion para evitar

d paciente, el usuario o el producto
3 Marca de posicion del extremo para la
- -
4 Marca de posicion del extremo para los pies
5 Signo de prohibicién «No superar los limites
de carga»
DIN 4844-2001
Se prohibe la colocacidn de cargas >200 N.
6 Simbolo
Tomas de corriente
Utilice cables para evaluaciones adicionales de la
seguridad: consulte el apartado 7.1.3 de estas
instrucciones de uso.
7 Advertencia de peligro eléctrico
8 Advertencia de posibles lesiones en la mano por
aplastamiento
9 Precaucion: Manipular con cuidado
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8. Utilizacidn del Patient Support System LSCneo

8.1. Instalacidn y (re)posicionamiento del Patient Support System LSCneo

Utilice el elemento de alineacion para alinear el Patient Support System LSCneo con el laser. Solo el
personal de mantenimiento cualificado que cuente con la formacién necesaria puede modificar la
posicion del Patient Support System LSCneo mediante el mecanismo EAZY GO desmontable (opcional)
para asi mover el Patient Support System LSCneo.

NOTA:

Si se utiliza energia eléctrica para instalar o retirar las ruedas pivotantes, el movimiento de
subida/bajada con el joystick solo estara disponible en la posicién de 35° en sentido antihorario.

Asegurese de que los 6 pies niveladores hagan un contacto firme con el suelo y que el Patient Support
System LSCneo no se balancee sobre el suelo. Si fuera necesario, desbloquee y ajuste los pies
niveladores con la llave de 17 mm facilitada con el producto. (La llave esta dentro de la bolsa de plastico
junto con las instrucciones de uso.) Cuando el Patient Support System LSCneo esté nivelado y
estabilizado, apriete las tuercas de seguridad.

8.2. Procedimiento de encendido y comprobacién

Para encender el Patient Support System LSCneo y conectar las tomas de corriente a la alimentacion
eléctrica en condiciones normales y después de una pérdida temporal del suministro eléctrico, proceda
como se indica a continuacidn. Para reiniciar después de haber activado el boton de emergencia,
consulte [8.6]

Encienda primero el interruptor principal [4] y compruebe que se enciende la luz verde. Si la luz verde
no se enciende, esto significa que no hay alimentacion eléctrica. Cuando la luz verde esté encendida,
mantenga pulsado el botdn de inicio [1] durante 2 segundos aproximadamente.

Tras presionar el botdn de inicio, espere 8-10 segundos hasta que el indicador LED del botén de
descenso automatico empiece a parpadear despacio. Pulse el botén de descenso automatico: el Patient
Support System LSCneo efectuara un breve procedimiento de comprobacién de, aproximadamente,

4 segundos. Durante el procedimiento de comprobacién, el indicador LED del botén empezara a
parpadear mas rapido.

Cuando el indicador LED verde quede fijo, se habra completado satisfactoriamente el procedimiento de
comprobacion.

El Patient Support System LSCneo estara listo para su uso.
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El Patient Support System LSCneo con parte superior pivotante no
. uede cargarse en posicion extendida con un peso asimétrico superior
‘ Advertencia P g P P P

8.3. Rotacion de la parte superior

a 70 kg en el extremo para los pies o para la cabeza.
Existe peligro de vuelco.

En el Patient Support System LSCneo con parte superior pivotante, las distintas opciones de parada
estdn fijadas por un perno de bloqueo accionado eléctricamente. Para desbloquear el perno, pulse el
botdn de bloqueo o el de desbloqueo y haga girar la parte superior hasta la posicion deseada. El
indicador LED del botdn se encendera cuando la parte superior esté lista para moverse.

Nota:
Si se ha pulsado el botdn de bloqueo o el de desbloqueo por error, descentre brevemente el joystick

para volver a conectar el mecanismo de bloqueo.

Version: reposacabezas y mando con joystick separado

Botones pulsadores:
Bloqueo/desbloqueo de
la rotacion
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8.3.1. Uso del Patient Support System LSCnheo con una unidad de laser

El Patient Support System LSCneo puede bloquearse en las siguientes posiciones: 0° y 35°.

Version: 0-35° en sentido antihorario (de 0° a -35°)

0° —p

-35°

8.4. Ajustes del reposacabezas

El reposacabezas cuenta con dos mecanismos de ajuste, independientes entre si. Ambos mecanismos
permiten ajustar el reposacabezas a cada paciente de manera individualizada.

8.4.1. Ajuste eléctrico de la altura
Un variador continuo, controlado por dos botones situados en el panel del reposacabezas, mueve el
reposacabezas 50 mm hacia arriba o hacia abajo.

8.4.2. Inclinacién ventral/dorsal mecanica del reposacabezas y aplicacion de laser
Un pulsador situado en el panel del reposacabezas libera un bloqueo mecanico que permite inclinar el
reposacabezas +5° en sentido ventral y —20° en sentido dorsal respecto a la horizontal.

Importante para todos los laseres que hagan contacto fisico con el ojo
del paciente:

Utilice el Idser inicamente en la posicién de 0° permitida en el Patient
Advertencia | Support System LSCneo. Jamas coloque el reposacabezas por debajo de
la linea horizontal durante el procedimiento. En caso de urgencia, la
inclinacién dorsal de 20° rompera el contacto entre el laser y el ojo y
ayudarad a sacar al paciente de debajo del laser.
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8.4.3. Procedimientos de emergencia, fallo de alimentacidn y otros fallos técnicos

Incline el reposacabezas en sentido dorsal para romper el contacto entre el laser y el ojo. De esta
manera, el paciente podra salir de debajo el Iaser por medios mecanicos en caso de fallo de
alimentacion.

8.5. Joystick

8.5.1. Disponibilidad del joystick y de los controles eléctricos del reposacabezas
En este modelo, el joystick esta disponible como se describe a continuacion.

Patient Support System LSCneo en posicion central, alineado en un angulo de 0° con labase NO
estan disponibles las
funciones del joystick
ni de los controles
eléctricos del
reposacabezas.

Patient Support System LSCneo girado 35° en sentido antihorario TODAS las funciones
del joystick y de los
controles eléctricos
del reposacabezas
estan disponibles.

8.5.2. Manipulacion de joysticks analégicos

El joystick analégico ofrece un control sumamente preciso de la velocidad y el posicionamiento en los
tres ejes. Para lograr una gran precision en el control de la velocidad y la direccion, es importante
mover el joystick muy despacio y de manera uniforme.

Control de los ejes X, Yy Z

Los movimientos verticales, horizontales, hacia delante y hacia atrds del Patient Support System LSCneo
se controlan con los movimientos correspondientes del joystick. Se pueden realizar movimientos
simultaneos en direcciones diferentes. Las funciones de aceleraciéon y ralentizacion muy suaves de los
motores eléctricos permiten un posicionamiento muy preciso del paciente.

Nota:

La «técnica de toques» usada en los joysticks digitales es contraproducente en los joysticks analégicos
e impide alcanzar las funciones éptimas y las prestaciones superiores de un joystick analégico. Practique
con un joystick analdgico para familiarizarse con su uso y asi aprovechar al maximo las prestaciones
superiores que ofrece.
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8.5.3. Control de los ejes X, Yy Z

Los movimientos en los ejes X, Y y Z se controlan con los correspondientes movimientos del joystick.
Para mover el Patient Support System LSCneo hacia arriba/abajo, gire el joystick en sentido
horario/antihorario. Es posible realizar movimientos simultaneos hacia arriba/abajo y laterales. Los
accionadores incluyen una funcién de inicio/parada suave que permite un posicionamiento muy preciso
del paciente.

8.5.4. Movimientos automaticos

8.5.4.1. Movimiento de descenso automatico

Tras completar el procedimiento, pulse el botén de descenso automatico (retorno a la posicién inicial)
para llevar al paciente a la posicién de salida. Para interrumpir el descenso automatico (parada de
emergencia), basta con que mueva brevemente el joystick en cualquier direccion.

8.5.4.2.Preseleccién de OS/OD
Los botones OS/OD (capitulo 7.2, pos. 6 y 7 en la figura) se encuentran en el mando en el que esta el
joystick y estan claramente marcados. Estan disponibles las funciones siguientes:

Si el Patient Support System LSCneo estd en la posicion (vertical) mas baja:
- Pulse el boton brevemente: el Patient Support System LSCneo se desplazara simultdneamente en
direccion longitudinal (Y) y transversal (X) hasta una posicidn preprogramada.
Si el Patient Support System LSCneo no estd en la posicion (vertical) mas baja:
- Mantenga pulsado el botdn: el Patient Support System LSCneo se desplazara simultdneamente en

direccion longitudinal (Y) y transversal (X) hasta una posicién preprogramada.

8.5.5. Funcidn de inversion (INV)

Al pulsar este botdn (capitulo 7.2, pos. 8 en la figura), los motores responsables de los movimientos
en los ejes X e Y se desplazaran en la direccién opuesta a la del movimiento del joystick. Esta
funcién compensara el efecto de Kepler al mirar a través de un microscopio.

Para restablecer esta funcién, basta con que vuelva a pulsar brevemente el botoén.
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Para situaciones de urgencia, hay un botén rojo de parada de emergencia ubicado en el
extremo del mando en el que se encuentra el joystick, en el lado donde se coloca la cabeza. Al
pulsar el botén de emergencia se desconectaran todas las funciones eléctricas del Patient
Support System LSCneo y las tomas de corriente IEC. Todos los movimientos del Patient
Support System LSCneo se detendran inmediatamente.

8.6. Boton de parada de emergencia y procedimiento de reinicio.

Tras rectificar la causa que provocé la situaciéon de urgencia, restablezca el botén de
emergencia girandolo en sentido horario.

Procedimiento de reinicio

El interruptor principal sigue en posicién de encendido (ON), pero la luz verde esta apagada.
Esto es asi por el propio disefio del producto. Deje el interruptor principal en la posicion de
encendido (ON). Tras pulsar el botén de inicio durante al menos 2 segundos, la luz verde del
interruptor principal se encendera. A continuacién, realice el procedimiento de comprobacion
[consulte el apartado 8.2].

g ; : = Boton de parada de emergencia

8.7. Procedimiento de apagado

Para apagar el producto, pulse el botdn de liberacion del bloqueo de la rotacién (8.3) y gire la parte
superior de la mesa de operaciones hasta la posicién de —35° (menos treinta y cinco grados). Una vez
establecido el bloqueo en esa posicidn, pulse el interruptor principal. La luz del interruptor se apagaray
el Patient Support System LSCneo se desconectara.

8.8. Protocolo de prueba final
El informe de prueba final no forma parte de la lista de elementos entregados porque se lo queda el

técnico. Anote el nimero de serie y pdngase en contacto con el fabricante:

info@akrus.de
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9. Limpiezay proteccion frente a la contaminacion
. Antes de efectuar ninguna tarea de limpieza o mantenimiento,
Advertencia . L
desconecte el cable de alimentacion.
o Proteccién frente a la contaminacién
Para proteger el producto de la contaminacién por liquidos, liquidos corporales u otras sustancias
indeseadas, se recomienda cubrir el producto con una funda impermeable desechable y no estéril
durante el uso.

o Las superficies son resistentes a todos los desinfectantes utilizados habitualmente para frotar o
pulverizar productos sanitarios. Cualquier desinfectante con base alcohdlica adecuado no debe
superar estas concentraciones de los siguientes componentes: propanol = 35 % / etanol = 25 %.

o Nointente esterilizar el producto.

o Limpie Unicamente las superficies externas del equipo con un pafio humedo. En caso de manchas
dificiles, no utilice materiales abrasivos o agresivos que no sean productos de limpieza o detergentes
comunes. No utilice éter, acetona ni acidos concentrados.

o Asegurese de que no entren agua ni detergentes dentro del equipo.

o Para limpiar las superficies de la tapiceria, utilice un pafio himedo o un pulverizador de uso habitual
para tapicerias.

o Antes de reanudar el uso, deje tiempo suficiente para que se seque.

10. Mantenimiento

Los usuarios no deben realizar ningiin mantenimiento del equipo.

El producto debe ser revisado a intervalos regulares por un técnico de campo cualificado. Consulte el

informe de mantenimiento vigente. Péngase en contacto con el técnico de su distribuidor al menos una

vez al ano o conforme a la legislacidn nacional.

11. Inspeccidn de seguridad del producto

El fabricante no requiere que se lleve a cabo ninguna inspeccion de seguridad del producto. No

obstante, el usuario debe seguir la normativa nacional vigente en materia de requisitos de inspeccién
de los productos sanitarios de clase |, como los equipos de electromedicina.

12. Eliminacién del producto

En cumplimiento de la normativa actual de la UE y los requisitos reglamentarios
nacionales en el momento de la entrega, el producto especificado en el albaran de
entrega no podra eliminarse como residuo doméstico normal ni a través de los servicios
municipales de eliminacidén de residuos.

Para obtener mas informacion sobre la eliminacion del producto, pdngase en contacto con su

distribuidor local o con el fabricante. Consulte también las publicaciones actualizadas del fabricante en

Internet. En caso de reventa del producto o de partes del producto, el vendedor debe informar al

comprador de que el producto debe eliminarse de conformidad con la normativa nacional.
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13. Datos técnicos

Longitud total 2040 mm +/- 20 mm
Longitud de la superficie tapizada 1690 mm +/- 10 mm
Anchura max. 700 mm £ 40 mm
Peso max. del paciente 150 kg
636,000004
Recorrido del motor Z principal (ascenso/descenso) 115 mm

Altura min. de la parte superior de la superficie tapizada | 560 +/- 35 mm
Altura max. de la parte superior de la superficie tapizada | 675 +/- 20 mm
(incl. reposacabezas)

Velocidad de ascenso/descenso del motor Z principal. 10 mm/s (£ 5 mm) en ascenso
12 mm/s (£ 5 mm) en descenso

Recorrido del motor Z del reposacabezas (ascenso/descenso) 50 mm

Velocidad del motor Z del reposacabezas. 12 mm/s (£ 5 mm)
Recorrido (X) a la izquierda/derecha (desde la linea media) 110 mm/55 mm ala
izquierda/derecha desde la linea media

Velocidad del motor X (izq/der) 12 mm/s (£ 5 mm)
Recorrido (Y) hacia delante/atras 290 mm

Velocidad del motor Y (delante/atras) 12 mm/s (£ 5 mm)
Ciclo de trabajo de los motores eléctricos S3-50 %

tiempo maximo para la activacién: 5 minutos
tiempo minimo para la desactivacion: 10 minutos
Datos eléctricos

Clase de seguridad eléctrica del producto I

Tension del circuito (estandar) 100-240 Vca (+ 10 %)
Frecuencia nominal 50 Hz-60 Hz
Consumo de potencia (en espera) 100 VA

Consumo de potencia, incl. tomas de corriente (max.) 820 VA

Tomas de corriente 4 x IEC (consumo de corriente max. 3 2,5 A)
Potencia en espera, solo la cama 100 VA

Fusible F1 2xT4,00A/H, 250V
Cédigo de proteccién contra la penetracion IPX4

Peso aprox. 250 kg
Temperatura durante el uso previsto +15/+35 °C
Humedad durante el uso previsto 0-50 %

Presion atmosférica ambiente durante el uso previsto/transporte/almacenamiento 700-1060 hPa

Temperatura durante el transporte -10/+50 °C
Humedad durante el transporte 0-95 %
Temperatura durante el almacenamiento -10/+50 °C
Humedad durante el almacenamiento 0-95 %
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14. Resolucion de problemas
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Fallo/averia

Posible causa

Accion correctiva

El producto no funciona | El
en absoluto.

conectado.

alimentacion no esta

Conecte el cable de
alimentacion.

esta iluminado.

El interruptor principal no | El interruptor principal no estd encendido.

Encienda el interruptor
principal y espere a que se
encienda la luz verde.

El interruptor principal esta encendido.

Reinicie tras la activacion del
boton de emergencia
(consulte 8.6).

Fallo de alimentacion en el circuito
principal.

Llame al servicio técnico.

Fusible defectuoso.

Cambie el fusible (consulte
7.4).

iluminada.

El producto no funciona. |No hay ninguna reaccion ni indicacion de
La luz de encendido estd | producto listo para el uso después del
encendido.

Pulse el interruptor de
encendido para apagar el
equipo, espere 30 segundos,
vuelva a pulsar el interruptor
de encendido y espere a que
se complete el
procedimiento de inicio
(consulte 8.2).

El procedimiento de comprobacién no se
ha realizado o no se ha completado.

Inicie y complete el
procedimiento de
comprobacién (consulte 8.2).

El Patient Support System LSCneo no esta
en una posicidn de «trabajo activo»
definida.

Mueva el Patient Support
System LSCneo y bloquéelo
en una posicidn de «trabajo
activo» definida.

Otros fallos eléctricos o
mecanicos

Llame al servicio técnico.
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15. Compatibilidad electromagnética (CEM)

Compatibilidad
electromagnética

PRECAUCION: RIESGO DE INTERFERENCIAS POR RADIACION
ELECTROMAGNETICA

Se aplican las siguientes precauciones y requisitos de funcionamiento en relacion
con la CEM.

El Patient Support System LSCneo no esta disefiado para usarse junto a equipos
quirargicos de alta frecuencia.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados en
estas instrucciones o de los vendidos por Akrus como piezas de repuesto puede
provocar un aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad de la
unidad.

No utilice equipos de comunicaciones por RF portatiles o méviles, ya que
pueden tener un efecto negativo en el Patient Support System LSCneo. No
utilice cerca del producto teléfonos mdviles ni otros dispositivos que no
cumplan los requisitos en materia de CEM de la norma CISPR 11 para la clase B.

No se puede descartar que una interferencia adversa por radiacion
electromagnética interrumpa o anule las funciones del Patient Support System
LSCneo.

Hay precauciones de compatibilidad electromagnética (CEM) especificas aplicables
al Patient Support System LSCneo. Para evitar problemas de CEM, utilice el Patient
Support System LSCneo Unicamente de acuerdo con este manual del usuario.
Utilice Unicamente piezas y componentes de repuesto originales de Akrus. Para la
instalacidn, la puesta en servicio y el mantenimiento, el técnico autorizado debera
seguir el manual de mantenimiento.

Debe evitarse el uso de este equipo al lado o apilado con otros equipos, ya que
ello podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto. Si fuera necesario tal uso,
deberan observarse este y el otro equipo para comprobar que funcionan con
normalidad.
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Guia y declaracidn del fabricante sobre interferencias electromagnéticas

El uso previsto del Patient Support System LSCneo corresponde al entorno electromagnético que se especifica a
continuacién. El cliente o usuario del Patient Support System LSCneo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.
No es previsible ninglin riesgo debido a la pérdida del funcionamiento esencial, ya que no se obtendria ninglin
funcionamiento esencial, pero la seguridad basica siempre se mantendria, lo cual implica la ausencia de movimiento
después de un error de primer grado. Esto representa el funcionamiento esencial de conformidad con IEC 60601-2-46.

Mediciones de interferencias emitidas Conformidad Entorno electromagnético: guia
- . - Clase A El Patient Support System LSCneo es apto
Emisiones de corriente armonica !
para todas las dreas, incluidas las
IEC 61000-3-2 . . .
situadas en zonas residenciales y aquellas
directamente conectadas a la red publica
que suministra electricidad a edificios
Emisidn de fluctuaciones de tensién/flicker Concordancia utilizados con fines residenciales.
IEC 61000-3-3 correcta
Emisiones de RF por contacto Grupo 1, Las emisiones caracteristicas de
CISPR 11 clase A este equipo lo hacen apto para su
Emisiones de RF radiadas Grupo 1, uso en entornos industriales y
CISPR 11 clase A hospitalarios (CISPR 11, clase A). Si

se utiliza en un entorno residencial
(para el que normalmente es
necesaria la clase B de la norma
CISPR 11), este equipo podria no
ofrecer una proteccién suficiente
frente a los servicios de
comunicaciones por
radiofrecuencia. Es posible que el
usuario deba adoptar medidas de
mitigacion, como reubicar o
reorientar el equipo.
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Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

IEC 60601-2-46.

El uso previsto del Patient Support System LSCneo corresponde al entorno electromagnético que se especifica

a continuacion. El usuario del Patient Support System LSCneo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

No es previsible ninguiin riesgo debido a la pérdida del funcionamiento esencial, ya que no se obtendria

ningun funcionamiento esencial, pero la seguridad basica siempre se mantendria, lo cual implica la ausencia de
movimiento después de un error de primer grado. Esto representa el funcionamiento esencial de conformidad con

+15 kV
(descarga en aire)

+15 kV
(descarga en aire)

Pruebas de Nivel de prueba segin la Nivel de conformidad Entorno
inmunidad norma IEC 60601 electromagnético: guia

Los suelos deben ser de madera,
Descarga§ . 18 kv 18 kv hormigdn o baldosas ceramicas. Si
electrostaticas (DES), | (descarga por contacto) (descarga por contacto) | los suelos son de materiales
IEC 61000-4-2 sintéticos, la humedad relativa debe

ser de al menos el 30 %.

Tamafio de las
interferencias de
transitorios
eléctricos rapidos en
rafagas segun IEC

+2 kV para lineas de
alimentacion

+1 kV para lineas de
entrada/salida

+2 kV para lineas de
alimentacién

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad del suministro
eléctrico debe ser equivalente a
la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Ondas de choque
segun IEC 61000-4-5

+1 kV de conductor
externo a conductor
externo

12 kV de conductor de

fase a tierra

+1 kV de conductor
externo a conductor
externo

12 kV de conductor de

fase a tierra

La calidad del suministro
eléctrico debe ser equivalente
a la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Huecos de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension segun IEC
61000-4-11

<5% UT

(>95 % de caida de
tensién en UT) durante
% periodo

40 % UT

(60 % de caida de
tensién en UT) durante
5 periodos

70 % UT

(30 % de caida de
tension en UT) durante

<5% UT

(>95 % de caida de
tensién en UT) durante
% periodo

40 % UT

(60 % de caida de
tensién en UT) durante
5 periodos

70 % UT

(30 % de caida de
tensién en UT) durante

La calidad del suministro eléctrico
debe ser equivalente a la de un
entorno comercial u hospitalario

tipico.

campo magnético
de la red eléctrica
(50/60 Hz) seglin

IEC 61000-4-8

25 periodos 25 periodos
<5% UT <5% UT
Frecuencia del 3A/m 3A/m Los campos magnéticos a la

frecuencia de la red eléctrica
deben ajustarse a los valores
tipicos observados en entornos
comerciales y hospitalarios.

Nota: UT es la tensidn de la red eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Guia y declaracidn del fabricante sobre inmunidad electromagnética

El uso previsto del sistema de reclinacidn para pacientes corresponde al entorno electromagnético que se
especifica a continuacidn. El cliente o usuario de la mesa de operaciones debe asegurarse de que se utiliza en

tal entorno.

No es previsible ningun riesgo debido a la pérdida del funcionamiento esencial, ya que no se obtendria ningun
funcionamiento esencial, pero la seguridad basica siempre se mantendria, lo cual implica la ausencia de
movimiento después de un error de primer grado. Esto representa el funcionamiento esencial de conformidad

con IEC 60601-2-46.

Pruebas de Nivel de Nivel de conformidad | Entorno electromagnético: guia
inmunidad prueba
segun la
norma IEC
60601
No deben usarse equipos de
radiofrecuencias portatiles y moéviles a una
distancia al Patient Support System
LSCneo, incluidos los cables, inferior a la
distancia de separacion recomendada
calculada con la ecuacién aplicable a la
frecuencia.
Distancia de proteccion recomendada
Tamafio de las 3V RMS, 3V d=1,2 P
interferencias de RF 150 kHz a
conducidas segun IEC | 80 MHz
61000-4-6
d=12 VP 212 80 MHz a 800 MHz
Perturbaciones de 3V/m,
alta frecuencIIa 80 MHZ a 3V/m d=23P para 800 MHz a 2,5 GHz
radiadas segun IEC 2,7 GHz
61000-4-3
donde P es la potencia nominal del
ytabla9 27V/m 27V/m transmisor en vatios (W) segun el
(385 MHz/18 fabricante del transmisor y d es la distancia
Hz PM) de separacion recomendad en metros (m).
28 V/m 28 V/m
La intensidad de campo de los
(450 MHz/5 k transmisores de radiofrecuencias
Hz Hub, 1 kHz estacionarios debe ser conforme con un
. examen del emplazamiento? e inferior al
Sin. FM) nivel de conformidad en cada rango de
9V/m 9V/m frecuencia. P
(710/745/780 Pueden darse errores en la proximidad de
MHz/217 Hz dispositivos que lleven el siguiente signo
figurativo:
PM)
28V/m 28V/m ((( 5 )))
(810/870/930 A
MHz/18 Hz
PM)
28 V/m 28 V/m
(1,72/1,845/1,
97/2,45 GHz/
217 Hz PM)
9V/m 9V/m

(5,24/5,5/5.78
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5 GHz/217 Hz
PM)

Nota 1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas directrices pueden aplicarse en todos los casos. La propagacion electromagnética se
ve afectada por la absorcidn y reflexidn de otras estructuras, objetos y personas.

a. Llasintensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radioteléfonos y
equipos de radio movil terrestre, equipos de radioaficionado, radio AM y FM vy televisidn, pueden
predecirse tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores estacionarios deberia considerarse realizar un estudio de los fendémenos
electromagnéticos del emplazamiento. Si la intensidad del campo medida en el emplazamiento
donde se utiliza el Patient Support System LSCneo supera el nivel de conformidad, es preciso observar
al paciente tumbado para demostrar la funcidn prevista. Si se observa un funcionamiento anémalo,
tal vez sean necesarias medidas adicionales, como modificar la alineacion o cambiar el
emplazamiento del Patient Support System LSCneo.

b. Enelintervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores a

3V/m.
Inmunidad a los. 30 kHz - Nivel de prueba: 8 A/m - Modulacién: CW | Sin carga No
€ampos Magneticos | 934 3 kHz - Nivel de prueba: 65 A/m - Modulacién: procede
de proximidad enel | pn1 1 kHz
intervalo de !
frecuencias de 9- 13,56 MHz - Nivel de prueba: 7,5 A/m -
13.56 kHz Modulacién: PM 50 kHz
IEC 61000-4-39
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Patient Support System LSCneo

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF y el

El uso previsto del Patient Support System LSCneo corresponde a un entorno electromagnético en el que las
interferencias de RF estan controladas. El cliente o el usuario del Patient Support System LSCneo puede contribuir a
prevenir las interferencias electromagnéticas de los equipos (transmisores) de comunicaciones y el Patient Support
System LSCneo (en funcion de la potencia de salida del equipo de comunicaciones, tal y como se especifica a
continuacién) manteniendo una distancia minima entre los dispositivos de alta frecuencia portatiles y moviles.

Potencia d((\e/i/';ransmisor Distancia de proteccion en funcién de la frecuencia del transmisor (m)
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12 P d=12 47 d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

salida nominal maxima del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

absorcion y reflexion de otras estructuras, objetos y personas.

Para los transmisores cuya potencia nominal maxima no se especifique en la tabla anterior, la distancia de separacién
recomendada d en metros (m) se puede determinar con la ecuacion de la columna respectiva, donde P es la potencia de

Nota 2: Estas directrices pueden aplicarse en todos los casos. La propagacidn electromagnética se ve afectada por la
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15.1. Cuadro resumen de cables de alimentacion

Alklilfs

Los siguientes cables de alimentacion estan aprobados de conformidad con las normas pertinentes:

N.2 de Pais/region donde se

referencia utiliza

(Akrus)

636,012070 Cable de alimentacion para
EE. UU.

636,012071 Cable de alimentacion para el
Reino Unido

636,012072 Cable de alimentacion para
Suiza

636,012073 Cable de alimentacidn para
Brasil

636,012074 Cable de alimentacién para
China

636,012075 Cable de alimentacion para la
UE

636,012076 Cable de alimentacion para la
India

636,012077 Cable de alimentacion para

Israel
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