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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

1. INTRODUCCION

Felicitaciones por la compra de sunuevo COLPOSCOPIO Prima C / Prima CS.

Este manual de instrucciones esta disefiado como un manual de capacitacién y referencia para el funcionamiento y
mantenimiento del instrumento. Le recomendamos que lo lea atentamente antes de usarlo y siga las instrucciones
para garantizar un rendimiento éptimo de su nuevo instrumento.

Conserve este manual para consultarlo en el futuro y para compartirlo con otros usuarios. Se pueden obtener copias
adicionales de nuestro distribuidor LABOMED autorizado o del departamento de servicio de LABOMED. La infor-
macion de contacto se proporciona al final de estaguia.

LABOMED Prima C / CS COLPOSCOPE es un instrumento Optico utilizado en un procedimiento de
diagnéstico médico para examinar el tejido del cuello uterino, la vagina y la vulva con la ayuda de
técnicas de iluminacion y 6ptico estereoscépico.

Un colposcopio proporciona una vista ampliada del area de interés y permite distinguir visualmente
los tejidos de apariencia normal y anormal y también como una ayuda para tomar biopsias directas
para un examen patoldgico adicional.

También se utiliza para el examen visual de anomalias citolégicas, asi como para la evaluacién de la
exposicion al dietilestilbestrol en el dtero, inmunosupresion como el VIH, apariencia anormal del
cuello uterino y examen forense de agresién sexual.
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

INTRODUCCION (CONTINUACION)

REFERENCIAS GENERALES IMPORTANTES

Notas preliminares

LABOMED es conocida por proporcionar tecnologias y productos innovadores en la atencién médica
de la mujer. Los colposcopios PRIMA C / Prima CS se desarrollaron en cooperacién con ginecélogos
en ejercicio. La experiencia, la precisién y la optimizacién continua de la fabricacién han permitido a
LABOMED convertirse en el fabricante lider de instrumentos de precision colposcépicos, con la gama
de productos de colposcopios mas grande del mundo.

Uso apropiado para la determinacion

Solo se pueden utilizar accesorios, bases y fuentes de luz LABOMED con los colposcopios LABOMED.
Deben tenerse en cuenta las restricciones que se estipulan en las instrucciones de uso.
El dispositivo esta disefiado para su aplicacidn en consultorios médicos y / o clinicas.

De acuerdo con la estipulacién de la MPG (ley alemana de dispositivos médicos), los colposcopios solo
pueden ser operados por aquellas personas que hayan sido instruidas en el manejo experto del dispositivo.

La instalacion y el mantenimiento adecuados del dispositivo son requisitos previos vitales antes de utilizar
el colposcopio.

El usuario debe verificar la estabilidad funcional y el estado adecuado del dispositivo antes de cadaproced-
imiento.

Indicaciones para el uso

Un colposcopio puede ser atil en la siguiente situacion:

1. Anomalia importante en la prueba de Papanicolaou

2. Anomalia minima persistente en la prueba de Papanicolaou

3. Anormalidades de células escamosas o columnares

4. Persistencia del aspecto inflamatorio del frotis a pesar del tratamiento adecuado

5. Presencia de células queratinizadas sugestivas de leucoplasia

6. Sintomas de metrorragia, en particular hemorragia por contacto

7. Apariencia anormal del cuello uterino o la vagina a simple vista.

8. Evaluaci6n después de la exposicidn al dietilestilbestrol (DES) o farmacos relacionados durante la génesis
del embrién

9. Seguimiento después del tratamiento de la displasia, independientemente del método de tratamiento
10. Evaluacién de la condilomatosis anogenital

11. Evaluacién de la papulosis bowenoide vulva-perinea

12. Evaluacion preoperatoria antes de la cirugia del tracto genital: histerectomia, tratamiento del prolapso
genital, cervico cirugia plastica vaginal, etc.

13. Lesién detectada en el examen ginecoldgico de rutina
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

INTRODUCCION (CONTINUACION)

Contraindicaciones de uso

El colposcopio es un dispositivo para ver el cuerpo a distancia y no esta disefiado para el contacto con el
paciente.
Debido a esto, no existen contraindicaciones para el uso de un colposcopio.

Como leer estas instrucciones de funcionamiento

Estas instrucciones se estructuran en torno al funcionamiento del colposcopio, desde el montaje
hasta el sistema terminado. También se proporciona informacién basica sobre soluciéon de
problemas. Nuestro objetivo es hacer que estas Instrucciones sean facilmente comprensibles vy
técnicamente viables.

El contenido de los instrumentos sigue la estructura de un colposcopio: cabezal, base, accesorios, eléctri-
cos, mantenimiento y seguridad.

El borde interior de cada pagina esta reservado exclusivamente para palabras clave importantes, simbolos y
proporciona suficiente espacio para sus notas personales.
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

INTRODUCCION (CONTINUACION)

Prima C:
Soporte ergondmico para una posicion facil y precisa. Tiene un recorrido vertical de 100 mm.

La perilla de control ayuda al usuario a lograr la altura deseada al aflojar ligeramente la perilla de bloqueo del
brazo giratorio y luego volver a sujetarla después de obtener la altura requerida.

Perilla de bloqueo de cabeza binocular  Perilla de enfoque

Oculares CMO

Perilla de aumento

S/

Cabeza binocular

Perilla de
filtro verde

Perilla de bloqueo de inclinacién

@:— Perilla de ajuste de altura
q

Perilla de control de intensidad

&
?: Fuente de alimentacién

Base con columna

Ruedas
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

INTRODUCCION (CONTINUACION)

Prima CS:

El colposcopio se puede colocar facilmente con la ayuda de un brazo de suspensién dentro de un
rango de recorrido vertical de 500 mm. Se puede maniobrar facilmente con la ayuda de un brazo
pentografico de 980 mm de largo seguin la comodidad del usuario y del paciente. Cuando no esta en
uso, el colposcopio se puede plegar facilmente sobre el cuerpo principal para almacenarlo de manera
compacta.

Cabeza binocular Tornillo de bloqueo de cabeza binocular

Perilla de enfoque fino

Oculares
CMO
Perilla de aumento
Perilla de bloqueo de inclinacién
Palanca de mando Perilla de movimiento hidraulico del brazo de suspensién

-}

o

Perilla del potenciémetro

Ajuste de tension del resorte
° del brazo de suspension

Suspension de brazo

77 /,/,,’,"',/,,/
Ly Cubierta del brazo giratorio

Columna

Base

Ruedas
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

2. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

LABOMED no es responsable de la seguridad y confiabilidad de este instrumento cuando:

- El montaje, desmontaje, reparacién o modificacion es realizado por distribuidores o personas no

autorizadas.

- Elinstrumento no se utiliza de acuerdo con este manual de usuario. Una ADVERTENCIA es una
i instruccién que llama la atencién sobre el riesgo de lesiones o muerte.

Una ADVERTENCIA es una instruccién que llama la atencion sobre el riesgo de lesiones o muerte.

ADVERTENCIA: LA LEY FEDERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS Y LAS REGLAMENTACIONES EUROPEAS REQUIEREN QUE
ESTE DISPOSITIVO SEA ADQUIRIDO UNICAMENTE POR UN MEDICO O UNA PERSONA QUE ACTUE
EN NOMBRE DE UN MEDICO.

ADVERTENCIA: ESTE INSTRUMENTO DEBE UTILIZARSE ESTRICTAMENTE DE ACUERDO CON LAS INSTRUCCIONES DE
ESTA GUIA DEL USUARIO. NO SE PUEDE GARANTIZAR LA SEGURIDAD DEL OPERADOR Y EL RENDIMIENTO DEL
INSTRUMENTO SI SE UTILIZA DE UNA MANERA NO ESPECIFICADA POR LABOMED TECHNOLOGIES.

ADVERTENCIA: NO REPARE NI MANTENGA ESTE INSTRUMENTO SIN LA AUTORIZACION DEL FABRICANTE. CUALQUIER
REPARACION O SERVICIO A ESTE INSTRUMENTO DEBE SER REALIZADO POR PERSONALES CON EXPERIENCIA O
DISTRIBUIDORES QUE ESTAN ENTRENADOS POR LABOMED O PUEDEN OCURRIR LESIONES GRAVES PARA
EL OPERADOR O EL PACIENTE.

ADVERTENCIA: NO SE PERMITEN MODIFICACIONES A ESTE INSTRUMENTO. CUALQUIER MODIFICACION A ESTA UNIDAD
DEBE SER AUTORIZADA POR LABOMED O LESIONES GRAVES PUEDEN OCURRIR AL OPERADOR O AL
PACIENTE.

ADVERTENCIA: SI ESTE INSTRUMENTO SE MODIFICA, SE DEBE REALIZAR UNA INSPECCION Y PRUEBAS
ADECUADAS PARA GARANTIZAR EL USO SEGURO CONTINUADO DE ESTE INSTRUMENTO.

ADVERTENCIA: ASEGURESE DE QUE EL VOLTAJE APLICADO A LA UNIDAD ES EL MISMO QUE EL VOLTAJE INDICADO EN
LA PLACA DE DATOS O PUEDE OCURRIR DANOS EN LA UNIDAD. PARA USAR EN FLUCTUACION
AMBIENTE DE VOLTAJE ESTABILIZADOR DE VOLTAJE CONSTANTE O UPS SE RECOMIENDA PARA UN USO
SEGURO Y EFICIENTE DEL DISPOSITIVO.

ADVERTENCIA: PARA EVITAR EL RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA Y PARA LA SEGURIDAD DEL INSTRUMENTO, ESTE
INSTRUMENTO DEBE CONECTARSE A UN TOMA DE CORRIENTE CON TIERRA. NO RETIRE NI ANULA LA CONEXION A
TIERRA DEL CONECTOR DE ENTRADA DE ALIMENTACION DEL CABLE DE ALIMENTACION DE LA
UNIDAD.

ADVERTENCIA: EL EQUIPO O SISTEMA NO DEBE UTILIZARSE ADYACENTE O APILADO CON OTROS EQUIPOS Y SI ES
NECESARIO EL USO ADYACENTE O APILADO, EL EQUIPO O SISTEMA DEBE SER OBSERVADO PARA VERIFICAR EL
FUNCIONAMIENTO NORMAL EN LA CONFIGURACION EN LA QUE SE UTILIZARA.

ADVERTENCIA: ESTE INSTRUMENTO NO ES ADECUADO PARA SU USO EN PRESENCIA DE MEZCLAS
ANESTESICAS INFLAMABLES, COMO OXIGENO U OXIDO NITROSO.

ADVERTENCIA: DEBIDO A QUE LA EXPOSICION PROLONGADA A LA LUZ INTENSA PUEDE DANAR LA RETINA, EL USO DEL
DISPOSITIVO PARA EL EXAMEN OCULAR NO DEBE SER PROLONGADO INNECESARIAMENTE, Y EL AJUSTE DE BRILLO NO
DEBE EXCEDER LO QUE SE NECESITA PARA PROPORCIONAR UNA VISUALIZACION CLARA DEL OBJETIVO.

ADVERTENCIA: EL USO DE ACCESORIOS O CABLES DIFERENTES A LOS ESPECIFICADOS, CON LA EXCEPCION DE LOS
VENDIDOS POR EL FABRICANTE COMO PIEZAS DE REPUESTO DE LOS COMPONENTES INTERNOS, PUEDE RESULTAR EN
UN AUMENTO DE EMISIONES O UNA DISMINUCION DE LA INMUNIDAD DEL EQUIPO O SISTEMA.
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES (CONTINUACION)

Una PRECAUCION es una instruccion que llama la atencién sobre el riesgo de dafiar el producto.

PRECAUCION: LOS CIRCUITOS INTERNOS DEL INSTRUMENTO CONTIENEN DISPOSITIVOS SENSIBLES A LA
ELECTROSTATICA (ESD) QUE PUEDEN SER SENSIBLES A LAS CARGAS ESTATICAS PRODUCIDAS POR EL
CUERPO HUMANO. NO RETIRE LAS CUBIERTAS SIN TOMAR LAS PRECAUCIONES DE ESD APROPIADAS.

PRECAUCION: NO UTILICE DISOLVENTES O SOLUCIONES DE LIMPIEZA FUERTES EN NINGUNA PARTE DE
ESTE INSTRUMENTO, PUES QUE SE PUEDAN DANAR LA UNIDAD, CONSULTE EL CUIDADO Y MANTEN-
IMIENTO

SECCION PARA INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DETALLADAS.

PRECAUCION: EL EQUIPO ELECTRONICO MEDICO NECESITA PRECAUCIONES ESPECIALES CON RESPECTO
A LA CARGA ELECTROMAGNETICA (EMC) Y DEBE SER INSTALADO Y REPARADO DE ACUERDO CON LA
INFORMACION EMC PROPORCIONADA EN LOS DOCUMENTOS ADJUNTOS.

PRECAUCION: LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES DE RF PORTATILES Y MOVILES PUEDEN AFECTAR AL
EQUIPO MEDICO ELECTRICO.

PRECAUCION: ESTE INSTRUMENTO NO SE DEBE UTILIZAR CERCA DE EQUIPOS QUIRURGICOS EMISORES
DE ALTA FRECUENCIA.

PRECAUCION: ESTE INSTRUMENTO NO ESTA DISENADO PARA SER CONECTADO A EQUIPOS FUERA DEL
CONTROL DE LABOMED O DEBE SER PROBADO CON LAS NORMAS IEC O ISO APLICABLES.

PRECAUCION: LA PERILLA DE AJUSTE DE ALTURA TIENE UN MECANISMO DE RESORTE PARA AJUSTAR LA
ALTURA DEL COLPOSCOPIO. SE DEBE TENER CUIDADO PARA EVITAR LESIONES AL PACIENTE Y AL USU-
ARIO QUE ESTA OPERANDO ESTA PERILLA.

6128000-795 Prima C/ Prima CS Edicion 2.2
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

ETIQUETAS Y NOTAS DE ADVERTENCIA

& Precaucion

d \  Advertencia

_\6';_ Control de brillo

@ Se deben consultar los documentos adjuntos

REF Numero de catalogo

c E Cumplimiento de la directiva de dispositivos médicos MDR 2017/745

@ Protege la tierra

TT De esta manera hacia arriba: indica la posicion vertical correcta del paquete de transporte.

T‘. Mantener seco: el paquete de transporte debe mantenerse alejado de la lluvia.

O Conexién ON / OFF

Ano de fabricacion utilizado en la PLACA DE DATOS DEL PRODUCTO

f\_, Energia de corriente alterna
! Fragil: el contenido del paquete de transporte es fragil y, por lo tanto, debera
manejado con cuidado
Rx Only Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. Restringen la venta de este dispositivo bajo la
supervision de un médico

s/N | Numero de serie

Representante europeo autorizado

Se deben consultar los Documentos adjuntos.

= Rango de temperatura
E."rrin/

X Residuos de equipos eléctricos y electrénicos
|
o
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

ETIQUETAS Y NOTAS DE ADVERTENCIA

DIRECTIVAS Y NORMAS

Certificacion CE

El dispositivo ha sido probado de acuerdo con las especificaciones de la Directiva Europea de
Dispositivos Médicos [MDD] 93/42 / EEC y cumple con los estdndares necesarios relacionados con la
Ley de Productos Médicos Alemana. Este producto pertenece a la clase | de productos no invasivos,
de acuerdo con el Apéndice IX de la Directiva 93/42 / EEC de la UE y se verifico el cumplimiento de
los requisitos basicos de acuerdo con el Apéndice | de la Directiva 93/42 / EEC. Todo el colposcopio
provisto de la marca CE indica conformidad con las estipulaciones legales.

GESTION DE LA CALIDAD

LABOMED tiene un sistema de gestion de calidad establecido de acuerdo con los requisitos de cGMP de la norma ISO
9001: 2015/13485: 2016 y USFDA 21 CFR 820. La auditoria interna periddica es la clave para la mejora continua. El
seguimiento por auditores externos autorizados garantiza el acuerdo con las respectivas normas internacionales.
Elinstrumento descrito en este manual de usuario ha sido disefiado de acuerdo con las siguientes normas:

- 1SO 8600-3 Primera edicién 1997-07-01 ENMIENDA 1 Optica e instrumentos épticos-Endoscopios médicos y
accesorios endoscépicos Parte 3: Determinaciéon del campo de visién y direccion de vision de los
endoscopios con dptica.

- ISO 8600-3 Primera edicién 1997-07-01 Optica e instrumentos 6pticos-Endoscopios médicos y accesorios
endoscépicos Parte 3: Determinacién del campo de visién y direccién de visién de endoscopios con éptica.
- ISO 8600-5 Primera edicién 2005-03-15 Optica y fonética-Endoscopios médicos y dispositivos de endoterapia
Parte 5: Determinacién de la resolucién 6ptica de endoscopios rigidos con éptica.

- Sistemas de gestion de calidad 1SO 9001/13485 aprobados por UL (organismo notificado).

« 1SO 14971 Gestion de riesgos para dispositivos médicos.

DIRECTIVA UTILIZADA

- IEC 60601-1-3.1 edition (2012)

« IEC 60601-1-2 4th edition (2014)

- EN55011:2016

« MDR2017/745 Annex IX and Rule B

CLASIFICACIONES

« Para Europa, segiin MDR 2017/745, la unidad es un instrumento de Clase I.
« Paralos EstadosUnidos, la clasificacion de la FDA es Clase .

« Observe todas las normas de prevencion de accidentes aplicables

USO PREVIO

El colposcopio LABOMED Prima C / CS es un dispositivo disefiado para permitir la visualizacién directa
de los tejidos de la vagina.

y cuello uterino mediante un sistema telescépico ubicado fuera de la vagina. se utiliza para diagnosticar
anomalias y

seleccionar areas para biopsia. ayuda al usuario a un excelente nivel de comodidad y mejora la
visual durante el uso.

Nota: El uso del colposcopio Prima C / CS es exclusivamente para uso médico quirdrgico y diagnéstico
previsto. No debe establecerse contacto entre el paciente y el dispositivo.

CONFIGURACIONES:

Colposcopio Numero de articulo
PRIMAC 6128000
PRIMA CS 6128600
9
6128000-795 Prima C/ Prima CS Edicion 2.2
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

5. ESTADO DEL MATERIAL AL MOMENTO DE SUMINISTRO

PRIMAC
El aparato se entrega en 6 grupos ensamblados:

- Base de soporte mévil (ensamblada) como se muestra en la Fig. 1. Pagina 12

» Columna (como se muestra en la parte 1. pagina 12)

« Caja de iluminacién con fuente de alimentacién eléctrica integrada (Ver Fig. 2.1 Pagina 13)
« Brazo del microscopio (consulte la Fig. 2.2, pagina 13)

« Cabezal de microscopio con oculares (inclinado o recto) Consulte la Fig. 2.13 Pagina 21

Los sujetadores estan incluidos en la caja de embalaje.

PRIMA CS
El aparato se entrega en 5 Cajas C:

Tres cajas que contienen

- Base de soporte de rueda (izquierda)
- Base de soporte de rueda (derecha)
« Base de soporte central

Una caja que contiene
« Columna
« Brazo para microscopio con caja de iluminacién integrada

Una caja que contiene

« Ensamblaje del portador

« Cabezal de microscopio (inclinado o recto)

« Los sujetadores de los oculares se incluyen en la caja de embalaje.

10
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

4. INSTRUCCIONES DE INSTALACION DE PRIMA C

4.1 MONTAJE DEL SOPORTE DE RODILLOS Y COLUMNA (Fig.1)

« Inserte la columna (1) en la base mévil (2).
« Apriete el tornillo (3) con la llave de tubo hexagonal adjunta a la columna (1).
- Las bases méviles tienen 5 rodillos (4) de los dos tienen roturas de bloqueo (rojo).

11
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4.2 MONTAJE DEL APARATO

Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

INSTRUCCIONES DE INSTALACION DE PRIMA C (continuacién)

« Monte la caja de iluminacidn (3) en la columna contra la guia vertical (2).

» Tornillos (1) a apretar para sujetar la cajacomo se muestra (Fig-2.1).

« Inserte el brazo (4) del cabezal del microscopio en la parte superior de la columna (5).
« Tornillos (6) para apretar de ambos lados del brazo de la cabeza (4).

lE - P
s 1 3)
s fajl |"/
\1) "

‘ ‘ il

Al s | |

— |1_ 1 II |

S|~

O 7 @

' (Fig 2.1)

(Fig. 2.2)

12
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

5 . INSTRUCCIONES DE INSTALACION DE PRIMA CS

- Instale el soporte de la rueda izquierda (A) y el soporte de la rueda derecha (B) en la base de soporte central (C)
Apriete los tornillos allen (1) provistos desde la parte inferior de la placa de metal. Consulte la Fig-2.3

- Instale la columna (D) en la base. Enganche la columna al tornillo de indexacién (E). Alinear el tapizado
agujero de la columna en el asiento del tornillo, sujete la columna firmemente y apriete el tornillo allen
(2) desde la parte inferior de la base. Consulte la Fig. 2.3

[

- Aseglrese de aflojar la perilla de bloqueo del brazo giratorio (E) e instale el conjunto del brazo
giratorio y el brazo de suspensién en el eje de sujecién vertical (3). Consulte la Fig. 2.4
« Bloquear el brazo giratorio con el tornillo roscado (4) desde la parte superior. Consulte la Fig. 2.4

13
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Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

INSTRUCCIONES DE INSTALACION DE PRIMA CS (continuacién)

«Saque el conjunto del portador del embalaje y siga lo siguiente. consulte la Fig. 2.5

- Instale el acoplamiento al brazo de suspensién deslizando el eje de guia (5) en la suspensién
brazo.

- Bloquear el acoplamiento inclinado con el tapén roscado (6).
- Fije el tornillo de seguridad de cabeza plana (M5) con un destornillador de cabeza plana en el

casquillo situado en Acoplamiento delantero del brazo de suspensién como se muestra en (7) en la
fig. 2.5. EL mismo se cuelga con una corbata a Perilla del potenciémetro.

5.1 INSTRUCCIONES ESPECIALES:

« La unién que une el brazo giratorio y la columna esta provista de un tope para evitar los cables ensamblados en
el interior.

» La rotacién total del brazo giratorio no es mas de 180 ° con respecto a la columna.

« Al llegar al tope, no giremas, para evitar que se rompa o dafie el mecanismo.

5.2 CARGA ADICIONAL

« La capacidad de cargay la estabilidad de inclinacién se equilibran con un Max. 9,0 kg de carga con estandar
repuestos y accesorios suministrados.
» No coloque carga adicional.

14

6128000-795 Prima C/ Prima CS Edicién 2.2
Impreso en noviembre de 2020



Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

6. DIMENSIONES Y PESO PRIMA C

DIMENSIONES Y PESO (Fig. 2.6) Prima C 6

Colposcopio con soporte de base de estrella de rodillo
Peso total: Aprox. 45 kg.

964

987
)
®

673

(Fig. 2.6) Prima C

Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

7. DIMENSIONES Y PESO PRIMA CS

DIMENSIONES Y PESO (Fig. 2.7) Prima CS

Colposcopio con soporte de base H
Peso totalAprox. 86,5 kg.

Tres cajas que contienen: 0
Soporte rueda izquierda base: 20 kg P
Soporte rueda base derecha:: 20 kg 1:( o et .

Soporte central base: 20Kg

1073
1050

Una caja que contiene: 600
Columna: 8Kg
Brazo del microscopio: 15Kg

761

620

Unacaja que contiene:
Montaje del portador: 2,5 kg
Cabezal de microscopio: 600 Gms (Fig. 2.7) Prima CS
Oculares y accesorios: 400 Gms

15
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8A. CONEXIONES ELECTRICAS PRIMA CS

Conecte el cable de alimentacién a la toma de entrada de
CA (2) proporcionado en la parte posterior del brazo
giratorio como mostrado en la fig .- (i).

Encienda la alimentacién desde el interruptor de encendi-
do / apagado (1).

Nota: la fuente de alimentacion esta disefiada con univer-
sal entrada 100V - 240V AC, 50 / 60HZ. Para enchufar siga
Instrucciones en la etiqueta eléctrica proporcionada en la
parte inferior del brazo como se muestra (3) aqui en la Fig.

- ().

8.1 SUSTITUCION DE LA FUENTE DE ILUMI-
NACION

Abra la tapa del brazo giratorio. Separar la fibra
cable o6ptico y reemplace el conjunto de iluminacién
A con nuevo montaje. Asegure la cubierta del brazo.

8.2 REEMPLAZO DE FUSIBLES

El fusible esta ubicado con la entrada de CA, provista cerca
el interruptor de encendido / apagado. Utilice un destornil-
lador de cabeza plana para Abra el compartimento de
fusibles. Se proporcionan dos fusibles en esto, es decir,
uno es fusible vivo y el sequndo como fusible de repuesto.
Reemplace el fusible quemado con un fusible vivo y
asegurelo. respalde el compartimiento de fusibles. Para el
reemplazo de fusibles, consulte etiqueta que se muestra
en la figura .- (iii).

16
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8.3. DIAGRAMA DE CODIFICACION DE CABLEADO

| am
. | ONJOFF
16| Switch
iB
Slue Wzins Conn. i dlack Wire
. Wire White Wire w
Pat. Knab GHD D*——_ "'“i - N - (S
o o O Black Wire " Inlet Socket
Limit Switch 12V E-.m - E;' - — ! & with Fuse
] kel — @
5 » @ & & — 1.6Amp
Dual LED (o] 3 & J:_
o E W &
= [ A I 5“@
Camerd g g. g _\QZQ
Fan E GND E b
o
2
Main LED
¥ "
12V O Fam
e St LED) I
12¥ Dc Fan for
"f’ Driver Board
Wire Marking No. | Power Supply Description
Marking
2 KNOB Potentiometer Wire
3 SW Limit Switch Wire
4 DLED Dual LED Wire
5 CAM Camera Wire
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8B. CONEXIONES ELECTRICAS PRIMA C

Conecte el cable de alimentacion a la toma de entrada de CA como 1 en la figura nimero 2.8 a continuacién.
Encienda la alimentacion desde el interruptor de encendido / apagado que se muestra como 1 en la figura
numero 2.9 en la pagina no. 18.

Nota: La fuente de alimentacion esta disefiada con entrada universal 100V-240V AC, 50 / 60Hz. Para
enchufar siga

Instrucciones en la etiqueta eléctrica provista en la parte posterior de la caja de iluminacién como se
muestra en la figura niumero 2.8 a continuacion.

a. CAMBIO DE FUSIBLE

« Nota: los fusibles estan en el portafusibles:
F 2.8 (2 fusibles de entrada principal para alimentacién de ldmpara para tensién de red 100-240 V)
« Cambio de fusible: Extraiga el enchufe. Inserte un destornillador en la ranura del portafusibles y
desenrosque
laizquierda. Quite la tapa y reemplace el fusible que se le colocé. Una vez que se reemplaza el
fusible, tapelo de nuevo y atornille a la derecha. Consulte la etiqueta electrénica para obtener informacién
sobre el reemplazo correcto del fusible.
« Atencion: los fusibles solo pueden cambiar contra el tipo especificado.

Fuse Inside

18
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9. INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO PRIMA C

9.1 EL INTERRUPTOR DE ENCENDIDO / APAGADO que se muestra como (1) en la fig-2.9 esta ubicado en el lado superior de la
caja de iluminacion. Después de que el aparato esté Cuando esta encendido, el diodo del interruptor de iluminacién verde

indica que el microscopio esta listo para funcionar. EL LED se enciende arde y el ventilador de enfriamiento comienza a

funcionar.
9.2 ELCONTROL DE BRILLO mostrado como (2) facilita la variacién

9.2 EL CONTROL DE BRILLO mostrado como (2) facilita la variacién en la intensidad de la luz que se realiza girando la perilla

NOTA: Para maximizar la vida til del LED, apague el microscopio cuando no esté en uso.

19
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10. ELEMENTOS DE CONTROL PRIMA C

ELEMENTOS DE CONTROL PRIMA C (FIG.2.10 y 2.11)

- Soporte de rodillos: 5 rodillos para mover el aparato y 2 frenos para bloquear el aparato (ver Fig. 1)
« Perilla giratoria para cambiar la ampliacién (1).

- Objetivo principal comiin (CMO) (2).

« Perilla de enfoque fino (3).

- Joystick para inclinar el brazo de la cabeza hacia adelante y hacia atrés (4).

- Pomo de bloqueo del brazo de la cabeza (5).

- Pomo para bloquear el brazo (6).

- Perilla para oscilar el filtro verde (7).

- Botdn de ajuste de la altura de la columna (8).

(Fig.2.10)
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10. ELEMENTOS DE CONTROL PRIMA C (continuacién)

(10)-
- Caja de alimentacién (9).
« Perilla de control de brillo (10).

(Fig. 2.11)

Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

10. ELEMENTOS DE CONTROL PRIMA CS

« Pomo de movimiento hidraulico del brazo de suspensién (11). - Perilla de aumento (19).
- Ajuste de la tensién del resorte del brazo de suspensién (12). « Perilla de enfoquefino (20).
- Pomo de bloqueo del brazo del microscopio (13). « Perilla de bloqueo del cabezal (21).

- Pomo de bloqueo del brazo de suspensién (14).
- Pomo de bloqueo del brazo giratorio (15).

« Perilla del potenciémetro (16).

- Mango de joystick (17). 20
« Perilla de bloqueo cambiado de aumentos (18).

15

(Prima CS)

(Fig.2.12)
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11. INSTRUCCIONES DE USO DEL MICROSCOPIO

a. AJUSTE DE LA DISTANCIA INTERPUPILAR (Fig. 2.13)

+ Ponga el microscopio en posicion de trabajo.
« Tubo inclinado 45 ° (1): Ajuste los oculares (2) al IPD requerido girando la perilla lateral (3).
- Tubo recto (4): ajuste los oculares (5) moviendo el tubo binocular segin sus necesidades.

(Fig. 2.13)

22
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INSTRUCCIONES PARA USAR EL MICROSCOPIO (continuacién)

b. CAMBIAR EL AUMENTO (Fig.2.14)

- Ajuste al aumento mas alto con cualquiera de las perillas giratorias (1) en el cambiador de

aumento.
= Asegurese de que el cambiador de pasos de aumento esté acoplado en su posicién de indice, en

relacién con el aumento.

1

o )
=
]
S
=

(Fig. 2.14)

23
6128000-795 Prima C/ Prima CS Edicidn 2.2

Impreso en noviembre de 2020



Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

INSTRUCCIONES PARA USAR EL MICROSCOPIO (continuacién)

c. COMO ENFOCAR EL OBJETO (Fig. 2.15)

- Traiga el objeto en un enfoque aproximado usando movimientos de brazos.

- Gire la perilla de enfoque fino 2 en sentido horario o antihorario para enfocar el objeto con nitidez.

- Si el objeto esta fuera del rango de la perilla de enfoque fino, coloque el microscopio completo en

el foco

rango por cualquiera de los siguientes medios:

a. Hagarodar el soporte mévil hacia adelante y hacia atras.

B. Ajuste el brazo hacia la izquierda-derecha y arriba-abajo.

C. Ajuste el angulo del microscopio hacia la izquierda y hacia la derecha. Para ello, afloje la perilla del
brazo de la cabezay gire el microscopio.

Una combinacién de los pasos anteriores le dara la verdadera mediana de enfoque deseada.

= Al enfocar la regién de interés, cambie la ampliacién mediante el mando de cambio de ampliacién 1.

(Fig. 2.15)
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INSTRUCCIONES PARA USAR EL MICROSCOPIO (continuacién)

d. OBSERVACION DE IMAGEN LIBRE ROJA (FIG. 2.16)

- Gire la perilla del filtro (1) para girar hacia adentro o hacia afuera el filtro rojo libre (verde). Esto
ayudara a filtrar el tejido rojo en la imagen que se esta observando y resaltara la imagen mejorada
del vaso y la morfologia vascular

(Fig. 2.16)
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INSTRUCCIONES PARA USAR EL MICROSCOPIO (continuacién)

e. OCULARES CON AJUSTE DIOPTRICO (Fig. 2.17)

« Puede ajustar la configuracion de dioptrias segtin su correccion de vision.
« El ajuste de dioptrias es +/- 5D.

(Fig.2.17)
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12. CAMBIO DE OBJETIVO / OCULARES

CAMBIO DE OBJETIVO / 0JOS (Fig. 2.18)

El objetivo (1) tiene montaje tipo tornillo. Desbloquéelo girando en sentido antihorario y bloquee
girando en el sentido de las agujas del reloj.

Los oculares (2) se pueden insertar. Saque para cambiar.
Se pueden seleccionar otros objetivos / oculares a eleccién.

A

N

(Fig. 2.18)
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13. USO DE ACCESORIOS

STRAIGHT 45° INCLINED
BINOCULAR TUBE BINOCULAR TUBE

DOUBLE [RIS

CCD CAMERA
ADAPTER
/
L]
[.]
DOUBLE BEAM .
SPLITER
"= f)/) I\
<
T <
DSLR CAMERA SONY HANDYCAM
GN COUPLING WITH ADAPTER
MAGNICHANGER ADAPTER |
CCD CAMERA
ADAPTER ASSISTOSCOPE
(Fig. 2.19)

1. Instale el divisor de haz doble reemplazando el tubo binocular (recto o inclinado 45 °).
2. Se proporcionan cuatro accesorios en total de la siguiente manera Adaptador de cdmara
2.1 DSLR para Nikon, Canony Sony
2.2 Adaptador de cdmara CCD para Mintron.
2.3 Adaptador para Sony Handy-Cam.
2.4 Asistoscopio para asistente de visualizacion
3. Instale uno o dos accesorios en cualquier lado (izquierdo o derecho) del divisor de haz
4. Vuelva a instalar el tubo binocular (recto o inclinado a 45 °) en el divisor de haz doble

28
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14. CUIDADOY MANTENIMIENTO

Este instrumento es un producto tecnolégico de alta calidad y no requiere ningin mantenimiento
periddico especial si se maneja con cuidado. Para garantizar un rendimiento 6éptimo y un
funcionamiento seguro del instrumento, se debe comprobar su funcionamiento seguro una vez cada
12 meses segun la tabla siguiente. Recomendamos que nuestro representante de servicio realice esta
verificacién como parte del trabajo de mantenimiento regular. Si ocurre una falla que no puede
corregir usando la tabla de resolucion de problemas, coloque un letrero en el instrumento que
indique que esta fuera de servicio y comuniquese con nuestro representante de servicio para reparar
la pieza o el diagrama del circuito, etc.

Mantenimiento / revision del microscopio quirtrgico

Microscope: - Owner: - Month: - Year:-
Date of Purchase:

1121314

n
L=
|
(=21
]

10 (11 [ 1213 [ 14 {15 [16 |17 |18 |19 {20 |21 |22 |23 |24 |25 |26 |27 |28 |20 |30 |31

DAILY

AFTER USE

Wipe of any oily
marks/finger prints
from eye piece &
CMO other Optical
parts with lens paper

Turn off Microscope

Replace Dust Cover

Each Month

Clean microscope
body with water
moistened tissue

Use lens cleaning fluid
on lens tissue to wipe
lenses

Remove Fibre Optical
Cable and clean

6 monthly

Service Inspection

Smooth Function of
Locking Knobs

Smooth Functioning of
Torque Adjustment
Mechanism on
Suspension Arm

Rotary Motion of
Carrier

INITIALS

INSTRUCCIONES DE CUIDADO:

- Mantenga los accesorios alejados del polvo cuando no estén en uso, p. Ej. protéjalos de la cubierta de polvo.
« Elimine el polvo con una pera de goma neumatica y un chorro suave.

- Utilice pafios especiales para limpiar 6pticas y alcohol puro para limpiar lentes y oculares.

« Proteja su colposcopio de la humedad, humos, acidos y materiales cosméticos. No almacene productos
quimicos cerca del instrumento.

« Protéjalo de una manipulacién incorrecta. Nunca instale tomas de otros dispositivos ni desenrosque el
sistema 6ptico y Piezas mecanicas a menos que se indique explicitamente que lo haga en este manual.

- Proteja el microscopio del aceite y la grasa. Nunca engrase ni engrase las superficies de guia o las
piezas mecanicas.
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CUIDADO Y MANTENIMIENTO (continuacién)

- Proteja el microscopio del aceite y la grasa. Nunca engrase ni engrase las superficies de guia o las
partes.

« Elimine la contaminacién mas gruesa con un pafio desechable himedo.

- Utilice desinfectantes a base de los siguientes ingredientes: aldehido, alcoholes, amonio cuaternario

compuestos.

« Camara: limpie los componentes épticos con un pafio que no suelte pelusa. Remoje el pafio con un

poco de metanol o limpiador de vidrio. No utilice etanol ni alcohol.

« No limpie productos y componentes épticos en un dispositivo de limpieza / desinfeccién o bafio de

ultrasonidos.

« Los recubrimientos LABOMED Maxi Lite son resistentes a los hongos. Si limpia como se describe

arriba, los recubrimientos no se dafie.

AMBIENTE TROPICAL / HONGOS:
LABOMED emplea ciertas precauciones de seguridad en sus técnicas y materiales de fabricacién.
otras medidas preventivas inlcuyen:

- Mantenga limpias las piezas dpticas.

- Uselos y almacénelos en un ambiente limpio solamente.

« Almacene bajo luz ultravioleta cuando no esté en uso.

- Uselo tinicamente en habitaciones con control de temperatura continuo.

« Mantenga la humedad alejada con gel de silice y ctibrala con una cubierta de plastico.

SEGURIDAD OCUPACIONAL Y PROTECCION DE LA SALUD:
Respete la seguridad laboral y la proteccién de la salud de las personas responsables del procesamiento de
productos contaminados.

En la preparacién se debe observar la regulacién actual de higiene hospitalaria y prevencién de
infecciones. cidn, limpieza y desinfeccion de los productos.

INSTRUCCIONES

LUGAR DE TRABAJO:

Elimine la contaminacién de la superficie con una toalla de papel.

REPROCESADO:
Se recomienda reprocesar un producto inmediatamente después de su uso o cuando sea necesario segun se
indica a continuacién instrucciones de limpieza.

LIMPIEZA'Y SERVICIO:

Necesario: agua, detergente, alcohol, pafio de microfibra.
« Lleve una ropa de cama o cualquier pafio suave. Humedezca ligeramente con agua corriente del
grifo (<40 ° C), usando un poco de detergente y limpiar las partes metalicas y plasticas.
- Limpiar todos los componentes 6pticos con alcohol o alcohol.
« Seque los componentes dpticos con un pafio de microfibra; seque el resto del producto con una
toalla de papel.
- Para el mantenimiento cuando sea necesario, informe al departamento de servicio posventa de
LABOMED.
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15. LIMPIEZA Y DESINFECCION

Se recomiendan los siguientes desinfectantes para la limpieza y desinfeccidn.

1. Lejia doméstica normal (hipoclorito de sodio al 5%) - concentracién 5000 ppm (10 partes de agua 1 parte de
lejia).
2. Alcohol isopropilico al 70%.

Procedimiento:

« Toma un pafio de muselina.

+ Humedezca para sentirse mojado

« Desinfecte / limpie la superficie suavemente.

Nota: 1. Utilice mascarilla y guantes mientras realiza la limpieza y desinfeccion.

2. Durante la limpieza, el pafio de muselina no debe mojarse para evitar filtraciones y oxidar las partes desnu-
das o en funcionamiento.

3. El alcohol es inflamable, su uso como desinfectante de superficies debe realizarse tinicamente en espacios
bien ventilados.

Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

AUTOCLAVE:

Los tapones de goma, manguitos y pufios suministrados por labomed se recomiendan para el
siguiente programa

para autoclave:

- Temperatura: 134°C
- Tiempo: 10 minutes
« Instrumento: estandar, autoclave
31
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16. CUBIERTAS AUTOCLAVABLES PRIMA C

Cubiertas esterilizables en autoclave Prima C
Cubiertas esterilizables en autoclave:

(C1) Pieza no. 6122015-209
(C2) Pieza no. 6168000-219
(C3), (C4) Pieza no. 6168000-213
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17. CUBIERTAS AUTOCLAVABLES PRIMA CS

Cubiertas AUTOCLAVABLES PRIMA CS
Cubiertas esterilizables en autoclave Prima CS

(c5), (Cs6), (C8) Ref. 6122015-209
(C7) Pieza no. 6168000-219
(€9), (C10), (C11), (C12) Ref. 6168000-213
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18. REQUISITO AMBIENTAL

Para operacion La temperatura +10°C.....+40°C

Rel. humedad 30%......90%

(sin condensacién)

Presion del aire 700hPa..... 1,060hpa
Para transporte \ La temperatura -40°C..... +70°C
Almacenamiento Rel. humedad 10%......100%

(sin condensacién)

Presién del aire 500hPa.....1,060hPa

Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

19. ELIMINACION

La eliminacién debe cumplir con las leyes y regulaciones aplicables localmente.

34

6128000-795 Prima C/ Prima CS Edici6n 2.2
Impreso en noviembre de 2020



Prima C/ Prima CS COLPOSCOPIO

20. ESPECIFICACIONES TECNICAS

PRIMAC

« Soporte y columna con base en forma de estrella, ruedas bloqueables.

« Tubo de observacién recto, distancia interpupilar 50-75 mm. Opcional: inclinado 45 °.

« WF 10/18 mm FOV, oculares enfocables con protectores oculares retractiles, ajuste de dioptrias +/- 5 mm
Opcional: WF 12,5x / 18 mm.

« Ampliacién de 5 pasos: 0.4x, 0.6x, 1.0x, 1.6x, 2.5x.

« Objetivo F-300mm. Opcional: f-400mm.

« Filtro verde incorporado

« LED integrado de 27 W (5700 K)

» Consumo maximo de energia de 60W.

« 100 V-240 V; 50/60 hz, entrada de voltaje. Fusible F2.5 Amp.

NOTA: Para la elegibilidad de reclamaciones de garantia y sequridad

Utilice un estabilizador de voltaje constante para evitar variaciones repentinas de voltaje de entrada y mejorar
la vida atil del LED.

PRIMA CS

« Columna'y soporte de base H, ruedas bloqueables.

« Tubo de observacidn recto, distancia interpupilar 50-75 mm. Opcional: inclinado 45 °.

« WF 10/18 mm FOV, oculares enfocables con protectores oculares retractiles, ajuste de dioptrias +/- 5 mm
Opcional: WF 12,5/ 18 mm.

« Ampliacién de 5 pasos: 0.4x, 0.6x, 1.0x, 1.6x, 2.5x.

+ Objetivo F-300mm. Opcional: f-400mm.

« Filtro verde incorporado

« LED integrado de 27 W (5700 K)

« Consumomaximo de energia de 60W.

« 100 V-240 V; 50/60 hz, entrada de voltaje. Fusible F2.5 Amp.

NOTA: Para la elegibilidad de reclamaciones de garantia y seguridad

Utilice un estabilizador de voltaje constante para evitar variaciones repentinas de voltaje de entrada y mejorar
la vida atil del LED.
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