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1.1

1.2

1.3

1 Cumplimiento de Salud y Seguridad

Informacién importante

& ADVERTENCIA: Leer antes de usar

I:EEste manual de instrucciones contiene informacion esencial sobre el uso seguro y eficaz del
QUEST SPECTRUM @ 3. Antes de usar, lea detenidamente este manual y use el sistema segun las
instrucciones.

Guarde este manual en un lugar seguro y accesible. Las preguntas o comentarios sobre cualquier
informacion de este manual deben enviarse a Quest Medical Imaging BV

Las siguientes palabras de advertencia sirven para distinguir las notas de advertencia segun el tipo de

peligro:

AADVERTENCIA: indica riesgos para la seguridad del paciente o del usuario. El incumplimiento
de las advertencias puede provocar lesiones al paciente o al usuario.

APRECAUCI()N: indica riesgos para el equipo. El incumplimiento de las precauciones puede
R resultado en danos al producto.

% Nota: proporciona informacioén especial para aclarar instrucciones o
presentar informacion adicional.

Indicacion de uso

El Quest Spectrum® es un sistema de imagenes fluorescentes que se utiliza para capturar y ver
imagenes fluorescentes para la evaluacion visual del flujo sanguineo para la evaluacion de la perfusion
tisular y la circulacién de transferencia de tejido relacionada en tejidos y colgajos libres utilizados durante
cirugias plasticas, reconstructivas y de trasplante de 6rganos.

El Quest Spectrum® esta disefiado para la evaluacion visual intraoperatoria y minimamente invasiva de
los vasos sanguineos y la perfusion de tejidos relacionados, al permitir que los cirujanos observen
imagenes fluorescentes de los vasos sanguineos y tejidos relacionados.

AADVERTENCIA: El QUEST SPECTRUM® debe usarse de acuerdo con su
Indicacion de uso aprobada.

Competencias del usuario

Este manual esta dirigido exclusivamente a personal calificado y capacitado (médico licenciado,
asistentes médicos supervisados por un médico licenciado). El QUEST SPECTRUM © 3 debe ser
utilizado exclusivamente por personal calificado para realizar aplicaciones clinicas.

AADVERTENCIA: Este manual no explica ni analiza procedimientos clinicos. El personal
calificado es responsable de la correcta ejecucion de los
procedimientos clinicos.

Instrucciones de uso
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1.4 Reparacion y Modificacion
AADVERTENCIA: El QUEST SPECTRUM ® 3 no contiene piezas reparables por el

&

% Nota:

usuario. Se requiere una inspeccion o mantenimiento preventivo anual.
No lo desmonte, modifique ni intente repararlo. Se pueden producir
lesiones al paciente o al usuario y/o dafos al instrumento.

Los problemas menores que aparecen pueden resolverse mediante la
solucion de problemas, consulte 9 Apéndice A: Resolucion de
problemas . Si no se puede resolver un problema, comuniquese con
Quest Medical Imaging. Antes de devolverlo:

« Limpie, desinfecte y esterilice minuciosamente el cable guia de luzy
el laparoscopio antes de devolverlos para su reparacion.

% Limpie y desinfecte el QUEST SPECTRUM ®3 y su camara y anillo de
luz.

« Devuelva la pieza en su embalaje original. Si esto no es posible,
empaque la pieza para asegurarla para el transporte.

+ Quest Medical Imaging no se hace responsable de los dafos que
resulten de un envio inadecuado.

El QUEST SPECTRUM ® 3 y sus componentes separados estan
respaldados por un periodo de garantia de acuerdo con las
reglamentaciones nacionales sobre piezas y mano de obra, a partir del
momento en que Quest Medical Imaging BV envia el producto. La
garantia cubre los defectos en las piezas como se describe en los
términos y condiciones.

1.5 Informe de incidentes graves

Si se produce un incidente grave con el Quest Spectrum ® 3, informe a Quest Medical Imaging BV y
a la autoridad nacional pertinente.

Instrucciones de uso
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2 Resumen del sistema

2.1 Componentes
El QUEST SPECTRUM @® 3 es un sistema de imagenes fluorescentes disefiado y desarrollado para
ayudar en la cirugia guiada por imagenes de fluorescencia abierta y minimamente invasiva y consta de
los siguientes componentes que se muestran en la Figura 1.

1 3
4
2
5

Figura 1: Descripcion general del QUEST SPECTRUM® 3. 1) Pantalla quirdrgica 4K UHD, 2) IPC, 3) Brazo de camara mecanico,
4) Camara, 5) Carro

&ADVERTENCIA: No utilice el QUEST SPECTRUM ® 3 con componentes que no
hayan sido claramente identificados para su uso con el sistema

&ADVERTENCIA: No intercambie componentes del QUEST SPECTRUM ® 3 con
R otros dispositivos.

% Nota: El QUEST SPECTRUM ® 3 se puede utilizar para cirugias minimamente
invasivas conectando el laparoscopio QUEST SPECTRUM ® a la camara
QUEST SPECTRUM -
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2.2 Agente de formacion de imagenes
« El agente de formacion de imagenes verde de indocianina (ICG) es un polvo verde liofilizado,
soluble en agua, estéril. ICG no contiene mas del 5,0% de yoduro de sodio.

% ICG para inyeccion USP se disuelve usando agua estéril para inyeccién y se administra por via
intravenosa.

« Las instrucciones para la preparacion, el manejo y la administracién del agente de imagenes
ICG se proporcionan en el Capitulo 4 Seguridad ICG .

2.3 Lista de articulos

Tabla 1: Descripcion general de todos los articulos vendidos con QUEST SPECTRUM® 3. ' Los laparoscopios tienen un manual
separado, ? Los campos tienen un manual separado, ® Solo en EE. UU.

Sistema

ART-SYS-0029 QUEST SPECTRUM® 3 para VIS/ICG/MB 115V
ART-SYS-0030 QUEST SPECTRUM® 3 para VIS/ICG/MB 230V
Componentes incluidos

ART-HH-0016 Camara QUEST SPECTRUM®

ART-LE-0016 Motor de luz QUEST SPECTRUM®

ART-MC-0004 QUEST SPECTRUM® IPC

ART-MC-A01-0012 Pantalla quirurgica 4K UHD de la marca Barco
ART-CS-0105 Suite de captura QUEST SPECTRUM®
ART-TR-C01-0006 Brazo de cdmara mecéanico QUEST SPECTRUM ®
ART-TR-B01-0010 Médulo de bateria de energia QUEST SPECTRUM®
ART-TR-B01-0011 Paquete de bateria QUEST SPECTRUM®
Componentes opcionales

ART-RL-0012 Anillo de luz y lente QUEST SPECTRUM @
ART-LAP-0008 QUEST SPECTRUM® 30° 1

ART-LAP-0008S QUEST SPECTRUM ©30° Corto !

ART-LAP-0009 QUEST SPECTRUM® °° 1

ART-LAP-0009S QUEST SPECTRUM ®0° Corto '

ART-OP-0007 Cable de luz QUEST SPECTRUM®'

Campos

ART-DRP-2-001 pafio SPECTRUM @ para cirugia abierta 2
ART-DRP-1-001 pario de dos piezas QUEST SPECTRUM ®para Cirugia laparoscépica 2
kits

ART-ICG-0001 QUEST SPECTRUM ®Kit para cirugia abierta 3
ART-ICG-0002 QUEST SPECTRUM ®Kit para cirugia laparoscépica 3

Instrucciones de uso
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3 Seguridad general del sistema

3.1 Seguridad Eléctrica - General

AADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo
debe conectarse a un suministro principal con proteccién a
tierra.

AADVERTENCIA: No utilice el sistema adyacente o apilado con otros equipos. Si

es necesario un uso adyacente o apilado, observe para verificar
el funcionamiento normal en la configuracion en la que se
utilizara.

AADVERTENCIA: No conecte cables de extension de enchufes miultiples a QUEST
SPECTRUM ®3. La conexion de dispositivos adicionales puede
sobrecargar la fuente de alimentacién de QUEST SPECTRUM ®
3.

AADVERTENCIA: No conecte dispositivos al QUEST SPECTRUM ® 3 que no
cumplan con la norma IEC 60601-1. Los dispositivos que no
cumplen pueden hacer que el QUEST SPECTRUM © 3 deje de
funcionar o muestre un comportamiento anormal.

&PRECAUCI()N: No use ni almacene liquidos cerca del QUEST SPECTRUM ® 3.
Si entra liquido en los componentes del QUEST SPECTRUM ©3,
apague el sistema inmediatamente y desenchufelo del
tomacorriente.

&PRECAUCION: No inserte objetos en los orificios de ventilacion del gabinete
del QUEST SPECTRUM ©3,

APRECAUCION: No conecte ni desconecte el cable de la camara mientras
QUEST SPECTRUM ®3 esta encendido.

3.2 Seguridad Eléctrica - Potencia

AADVERTENCIA: No conecte ningun dispositivo a los conectores de
alimentacion dentro del QUEST SPECTRUM ®3. La conexién de
dispositivos adicionales puede sobrecargar la fuente de
alimentacion del QUEST SPECTRUM ©3.

&ADVERTENCIA: No use el QUEST SPECTRUM © 3 si el cable de alimentacion o
el enchufe estan dafiados o modificados de alguna manera.

AADVERTENCIA: No elimine ni anule la conexién a tierra de los cables de

alimentacion.

&PRECAUCION: Desenchufe los cables de alimentacion sujetando el enchufe.
No desconecte los cables de alimentacién tirando del cable.

3.3 Equipo danado o defectuoso

Instrucciones de uso
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AADVERTENCIA:

3.4 Seguridad 6ptica

&ADVERTENCIA:

&ADVERTENCIA:
AADVERTENCIA:
&ADVERTENCIA:

AADVERTENCIA:

APRECAUCI()N:
&PRECAUCIC’)N:

pag.10/50

No use QUEST SPECTRUM ®si alguna parte del sistema esta
danada o no funciona correctamente. El incumplimiento de esta
advertencia puede provocar lesiones.

No desconecte la fibra Optica del anillo de luz o del
laparoscopio cuando la fuente de luz de excitacion esté
habilitada. Sin componentes 6pticos calificados, anillo de luz o
laparoscopio, la fuente de luz de excitacion debe considerarse
clase 3R y deben tomarse las precauciones correspondientes.

LASER RADIATION

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT
Max output: 41 mW.
Emitted wavelengths: 680nm / 780 nm
IEC 60825-1:2014

No mire directamente en el haz

No mire en el puerto de salida del motor de luz del QUEST
SPECTRUM (consulte 7.2.2 para conocer la ubicacién exacta
del puerto de salida).

No mire fijamente a la salida del motor de luz. El brillo de esta
fuente de luz es mas alto que el de la mayoria de los accesorios
de iluminacion comerciales y esta disefiado para acoplarse
directamente a un cable de iluminacion.

No abra la unidad. No hay piezas reparables en el interior y abrir
la carcasa del motor de luz anulara la garantia del fabricante.

No dirija el haz del motor de luz en la direccién de otras
personas o en superficies reflectantes.

3.5 Limpieza y Desinfeccién

AADVERTENCIA:
&ADVERTENCIA:

3.6 Calor

Siga las instrucciones del Capitulo 8 para limpiar, desinfectar
ylo esterilizar los componentes y accesorios del QUEST
SPECTRUM ®3

No esterilice el anillo de luz con el lente.

Instrucciones de uso
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AADVERTENCIA:

&ADVERTENCIA:
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La fuente de luz puede generar una cantidad significativa de
calor (superior a 41 °C/106 °F) en la punta del visor, el poste de
luz del visor, la punta del cable de luz y/o cerca del adaptador
del cable de luz. Los niveles mas altos de brillo de la fuente de
luz dan como resultado niveles mas altos de calor. Siempre
ajuste el nivel de brillo de la camara y el monitor antes de
ajustar el nivel de brillo de la fuente de luz. Si el nivel de brillo
de la fuente de luz se puede ajustar, ajustelo al brillo minimo
necesario para iluminar adecuadamente el sitio quirtrgico.

Ademas, ajuste el obturador interno de la cdmara a un nivel mas
alto para hacer funcionar la fuente de luz a una intensidad mas
baja. Evite que la punta del endoscopio o la punta del cable de
luz entren en contacto con el paciente, y nunca los coloque
encima del paciente, ya que podria quemarse al paciente o al
usuario. Ademas, nunca coloque la punta del endoscopio, el
poste de luz del endoscopio, el adaptador del cable de luz o la
punta del cable de luz sobre los pafios quirirgicos u otro
material inflamable, ya que podria provocar un incendio.

Coloque siempre la fuente de luz en modo de espera siempre
que retire el endoscopio del cable de luz o el dispositivo esté
desatendido. La punta del visor, el poste de luz del visor, el
adaptador del cable de luz y la punta del cable de luz tardaran
varios minutos en enfriarse después de colocarse en modo de
esperay, por lo tanto, aiin pueden resultar en modo de incendio
y, por lo tanto, ain pueden provocar incendios o quemaduras
en el paciente, usuario u objetos inanimados.

Nunca use el QUEST SPECTRUM ® 3 en presencia de gases
inflamables o explosivos

Instrucciones de uso
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4 Seguridad del ICG

4.1 Farmacologia Clinica

Después de la inyeccidn intravenosa, el verde de indocianina (ICG) se une rapidamente a las proteinas
plasmaticas, de las cuales la albimina es el vehiculo principal (95 %). ICG no experimenta circulacion
extrahepética o enterohepatica significativa; estimaciones simultdneas de sangre arterial y venosa han
mostrado una captacion renal, periférica, pulmonar o cerebroespinal insignificante del colorante. El ICG
es captado del plasma casi exclusivamente por las células del parénquima hepético y es secretado por
completo a la bilis. Después de la obstruccidon biliar, el colorante aparece en la linfa hepatica,
independientemente de la bilis, lo que sugiere que la mucosa biliar esta suficientemente intacta para
evitar la difusion del colorante, aunque permite la difusion de la bilirrubina. Estas caracteristicas hacen
del ICG un indice util de la funcién hepatica.

Se ha informado que la tasa de desaparicion fraccional del plasma a la dosis recomendada de 0,5 mg/kg
es significativamente mayor en mujeres que en hombres, aunque no hubo una diferencia significativa en
el valor calculado para la depuracion.

4.2 Contraindicaciones
ICG para inyeccion USP contiene yoduro de sodio y debe usarse con precaucién en pacientes que tienen
antecedentes de alergia a los yoduros.

421 General
ICG en polvo y solucion: ICG es inestable en solucion acuosa y debe usarse dentro de las 6 horas. Sin
embargo, el tinte es estable en plasma y sangre total, por lo que las muestras obtenidas en técnicas de
muestreo discontinuo pueden leerse horas mas tarde. Deben usarse técnicas estériles en el manejo de
la solucién de colorante, asi como en la realizacion de las curvas de dilucion.

El polvo de ICG puede adherirse al vial o formar grumos porque esta liofilizado en los viales. Esto no se
debe a la presencia de agua: el contenido de humedad se controla cuidadosamente. El ICG es adecuado
para su uso.

4.2.2 Interacciones con otros farmacos
Los preparados de heparina que contienen bisulfito de sodio reducen el pico de absorcion de ICG en
sangre y, por tanto, no deben utilizarse como anticoagulante para la recogida de muestras para andlisis.

4.2.3 Interacciones entre medicamentos y pruebas de laboratorio
Los estudios de captacion de yodo radiactivo no deben realizarse durante al menos una semana después
del uso de ICG.

4.2.4 Carcinogénesis, mutagénesis, deterioro de la fertilidad
No se han realizado estudios para evaluar la carcinogenicidad, mutagenicidad o deterioro de la fertilidad.

Embarazo Categoria C: No se han realizado estudios de reproduccién animal con ICG. No se sabe si
ICG puede causar dafio fatal cuando se administra a una mujer embarazada o si puede afectar la
capacidad de reproduccion. El ICG debe administrarse a una mujer embarazada solo si esta claramente
indicado.

Madres lactantes: No se sabe si este farmaco se excreta en la leche humana. Debido a que muchos
farmacos se excretan en la leche humana, se debe tener precaucién cuando se administra ICG a
mujeres lactantes.

4.2.5 Uso pediatrico
No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes pediatricos.

4.2.6 Uso geriatrico

No se han observado diferencias generales en la seguridad o la eficacia entre los pacientes de edad
avanzada y los mas jovenes.

Instrucciones de uso
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4.3

4.4

Reacciones adversas

Se han informado reacciones anafilacticas o de urticaria en pacientes con o sin antecedentes de alergia
alos yoduros. Si ocurren tales reacciones, se debe administrar el tratamiento con los agentes apropiados
(p- €j., epinefrina, antihistaminicos y corticosteroides).

Sobredosis

No hay datos disponibles que describan los signos, sintomas o hallazgos de laboratorio que acompanan
a la sobredosis. La DL 50 tras la administracion intravenosa oscila entre 60 y 80 mg/kg en ratones, 50 y
70 mg/kg en ratas y 50 y 80 mg/kg en conejos.

En condiciones estériles, el polvo de ICG para Inyeccion USP debe disolverse en Agua Estéril para

Inyeccion, USP. Se deben agregar exactamente 5 ml de agua estéril para inyeccion, USP, al vial de 25
mg, lo que da 5 mg de colorante por ml de solucion.

Instrucciones de uso
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5 Simbolos y luces indicadoras

Tabla 2: Simbolos y Senales Generales

REF Numero de catalogo

uUDIlI Identificador unico de dispositivo

NuUmero de serie

Pieza aplicada tipo BF

Fabricante

Fecha de manufactura

Consultar instrucciones de uso

SERBE

-

Masa

L

Simbolo de la directiva WEEE

i<i

7
|

Limite de temperatura

|

T

> bes

Limite de humedad

L

Rango de fluorescencia

Tabla 3: Simbolos y Signos del IPC

Botdn de encendido/apagado con indicador de luz azul

Instrucciones de uso



QUEST SPECTRUM® 3 p&g.15/50

Tabla 4: Simbolos y sefiales del carro

Abertura
Advertencia: No mire el haz con instrumentos épticos de
aumento (ej. una lupa).

LASER RADIATION

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

CLASS 3R LASER PRODUCT Indicaciones de advertencia de laser

Max output: 41 mW
Emitted wavelengths: 680nm / 780 nm
IEC 60825-1:2014

Cuide sus dedos

® No pisar

For open surgery only

A No utilice el brazo mecanico para camara con el laparoscopio.

Do not use this camera arm with a
laparascope
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6 Desechar

Los componentes y consumibles del QUEST SPECTRUM® deben eliminarse de conformidad con las
reglamentaciones locales, regionales y nacionales.

% Los componentes y accesorios consumibles o de un solo uso, como las cortinas QUEST
SPECTRUM®, deben eliminarse en conformidad con las reglamentaciones.

% Los demas componentes de QUEST SPECTRUM®3 deben devolverse a Quest Medical Imaging
BV para su eliminacién.

Instrucciones de uso
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7 Desembalaje y configuracion

7.1 Desembalaje del sistema

&ADVERTENCIA: Verifique de acuerdo con la Tabla 5 a continuacién si todos los
componentes estan completos y sin dafios antes de continuar
con la instalacién de QUEST SPECTRUM ® 3. Comuniquese con
Quest Medical Imaging BV o con un representante si faltan

componentes o estan danados.
9

% Nota: Los campos QUEST SPECTRUM ®se compran por separado.

Tabla 5: Resumen de los componentes

Camara QUEST SPECTRUM®

+

Anillo de luz QUEST SPECTRUM®
(Opcional)

Camara QUEST SPECTRUM®

+

Laparoscopio QUEST SPECTRUM®
(Opcional)

Brazo de camara mecanico QUEST
SPECTRUM @

Instrucciones de uso
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QUEST SPECTRUM®IPC

Carro

0'€ sWNULDAAS 1\SAND

Pantalla quirdrgica 4K UHD de la marca
Barco
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‘ uuest|med\ca\ imaging

QUEST SPECTRUM® 3

instruchons for Use

Instrucciones de uso

7.2 Configuracion de QUEST SPECTRUM®3

7.21 Instalacion de componentes
Quest Medical Imaging o un representante calificado instalara los componentes.

APRECAUCION: La instalaciéon por parte de personal no calificado por Quest
Medical Imaging puede provocar dafos o fallas en el
dispositivo. Quest Medical Imaging no se hace responsable de
los dafios causados por la instalacién realizada por personal no
calificado.

7.2.2 Fuente principal de alimentacién

En la Figura 2 se muestra la fuente de alimentacion principal del QUEST SPECTRUM @ 3. Asegurese
de que ambos cables estén conectados para garantizar el suministro de energia y la proteccion a tierra.

Figura 2: Fuente principal de alimentacion

&

%Nota: El cable verde-amarillo se omite en la version de EE. UU. La tierra de
proteccidn esta incorporada en el cable negro.

Instrucciones de uso
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&

% Nota:

»

% Nota:

pag.20/50

Asegurese de usar el marco de metal sobre la fuente de alimentacién
para evitar la desconexion accidental de los cables que pueda provocar
una pérdida de energia no deseada.

El enchufe se puede desconectar del sistema para aislar sus circuitos
de la red de alimentacion.

Instrucciones de uso
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7.2.3 Conector de la camaray luz
En la Figura 3 , se muestra la conexién de la camara y la luz. El adaptador de camara tiene un
mecanismo de bloqueo magnético que facilita la conexion. El anillo de luz o el adaptador de
laparoscopio se pueden conectar al Quest Spectrum®. Asegurese de que el adaptador esté en la
posicion de bloqueo: presione y haga clic.

Figura 3: Conexion de la camara y luz

7.2.4 Conexion del anillo de luz o laparoscopio a la camara

Segun el procedimiento, es necesario conectar un laparoscopio o un anillo de luz a la camara. La camara
completamente ensamblada consta de dos partes: la camara y el anillo de luz/laparoscopio. Al
ensamblar, asegurese de que las tres clavijas del anillo de luz/laparoscopio encajen en la camara.

Figura 4: Conexién del anillo de luz/laparoscopio a la camara

Instrucciones de uso
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Montaje:

1) Desbloquee la camara girando el adaptador de lentes en el sentido de las agujas del reloj (desde
la perspectiva del usuario)

2) Inserte el anillo de luz/laparoscopio en la camara

3) Asegurese de que el adaptador del lente esté nuevamente en la posicion de bloqueo:
a. Compruebe si escucha un clic

b. Compruebe si es posible la rotacién del laparoscopio/anillo de luz

Instrucciones de uso
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8 Operacioén

8.1 Preparacion del QUEST SPECTRUM® 3

Tenga en cuenta lo siguiente antes de mover el QUEST SPECTRUM ®3.

1. Si el carro esta equipado con un brazo en el que se monta la cdmara o un monitor, el brazo debe
plegarse antes de mover el carro.

2. Asegurese de que los objetos que se transportan en el carro estén correctamente sujetos.

3. Los cables deben estar bien enrollados.

4. Antes de mover el carro, suelte los frenos

5. Use las manijas laterales para empujar el carro.

6. Ajuste su velocidad a las circunstancias inmediatas.

7. Conduzca con precaucion sobre pendientes y obstaculos como cables y travesafos (ascensor). Si
esto es necesario, hagalo lentamente con al menos otra persona.

8. Tenga en cuenta que el carro siempre tiene una trayectoria de frenado determinada.

Si planea moverse hacia atras, tenga cuidado de no quedar atrapado entre el carro y los
obstaculos.

10. Cuando el carro esta equipado con un brazo al que se acopla la camara, asegurese de que al
mover (girar o levantar) el brazo, el carro o la camara, no golpee ningun objeto o persona. jNo jale
ni empuje el brazo para mover el carro!

11. Asegurese de volver a plegar el IPC en su posicion cerrada antes de mover el carro.

12. Antes de usar, seleccione una ubicacién estable con suficiente espacio.

13. Utilice el carro unicamente con las ruedas en su posicion fija (frenos aplicados).

14. El carro generalmente se coloca en el otro lado de donde se coloca el cirujano, pero se puede
colocar en una posicion diferente si se prefiere.

15. El equipo del carro necesita una fuente de alimentacién para funcionar. El carro esta equipado con
un transformador de aislamiento médico ubicado debajo del carro, que esta conectado al cable de
red de 5 m (16,4 pies) a la fuente de alimentacién principal. Enchufe siempre en una toma de
corriente con proteccion a tierra. No tienda el cable de red sobre caminos y evite que las personas
tropiecen con el cable.

16. Todos los dispositivos deben conectarse a través de un cable de compensacién de potencial con
la barra de compensacion de potencial. Primero conecte la compensacién de potencial
(ecualizacion de potencial) con el pin de enchufe correspondiente y luego conecte el enchufe de
red. Durante las mediciones y pruebas de seguridad eléctrica (corrientes de fuga, etc.) el cable de
compensacion de potencial debe desconectarse temporalmente.

17. Cuando todos los componentes del QUEST SPECTRUM @ 3 estén conectados y el carro esté
enchufado a la fuente de alimentacién principal, la preparacion estard completa.

&
% Nota: Evite cualquier torcedura en el cableado durante el uso del dispositivo.
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8.2

8.3

8.4

AADVERTENCIA: Los laparoscopios QUEST SPECTRUM ® deben esterilizarse
antes de su uso. Los procedimientos de esterilizacion se
explican en su propio manual.

Instrucciones de freno

El QUEST SPECTRUM @3 puede frenarse usando los botones en el costado del carrito.

Release | Engac

Figura 5: Centro de control de frenos

APRECAUCION: Antes de bajar los frenos, asegurese de que no haya cables u
otros objetos debajo.

.
%Nota: Después de dejar el Quest SPECTRUM €@ inactivo durante mas de 6
meses, es necesario recargar la funcionalidad de frenado equipada con
la bateria.

Encendido y apagado del QUEST SPECTRUM® 3

El QUEST SPECTRUM © 3 se puede encender con el botdén de encendido/apagado que se encuentra
en el IPC. El botén de encendido/apagado solo necesita ser presionado una vez. Después de haber sido
presionado una vez, la luz azul debe encenderse como un indicador de que el sistema se esta iniciando.
Esta luz permanecera encendida hasta que se apague el sistema.

El proceso de apagado también incluye presionar el botén de encendido/apagado una vez. Como
resultado, la luz azul comenzara a parpadear como un indicador de que el sistema se esta apagando. El
sistema se apaga cuando el botén deje de parpadear.

Comenzando la cirugia

El QUEST SPECTRUM @ 3 cargara en la pantalla de inicio de cirugia inmediatamente después de
encenderlo (consulte la figura 8). Para que comience la cirugia, es necesario seleccionar el cirujano y el
tipo de cirugia correctos (consulte las figuras 8 y 9). Ademds, se da la opcidn de insertar los datos del
paciente (ver figura 7). Sin embargo, este paso no es obligatorio, se puede omitir. Después de todo esto,
la cirugia y las imagenes pueden comenzar. Las préximas paginas dan una explicacion mas detallada
sobre las imagenes.

La flecha en la esquina superior izquierda se puede seleccionar tanto en la figura 7 como en la 8 cuando
no se desea iniciar la cirugia. El usuario volvera entonces a la pantalla de inicio (ver figura 6: Pantalla de
Inicio). Para obtener mas informacion sobre la pantalla de inicio, consulte el capitulo 8.8 "Codigo Pin"
hasta el capitulo 8.11 "Ayuda”.
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QUEST SPECTRUM"® 3

S NE G

Start surgery Case manager Settings Help

Figura 6: Pantalla de inicio

Insert patient data

Patient ID
Patient Name

Date of birth

[ 19290410 # Famale

Skip this step [F ’ﬁl‘ﬂl‘fl

Figura 7: Agregar datos del paciente
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Standard

Figura 8: Comenzar cirugia

__ John Doe

Figura 9: Seleccionar cirugia

Select surgery type

Start surgery
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Enfocar
La camara se puede enfocar manualmente usando las siguientes
opciones:

e Utilizando la camara (ver capitulo 8.6 “Uso de la camara”)

¢ Mediante el uso del panel tactil del IPC

Al enfocar, el icono se establecera en MF (Enfoque manual), cuando lo
haga, se establecera en el otro icono.

Usar el panel tactil para enfocar

Seleccione el icono en el panel tactil del IPC (vea la primera imagen a
la izquierda). Cuando se selecciona, el icono se transformara en un
icono como se muestra a la izquierda. El enfoque se puede hacer
seleccionando las flechas al costado. Cuando termine de enfocar,
seleccione el icono nuevamente y se transformara nuevamente a su
forma anterior.

Modo
Al iniciar la cirugia, se debe seleccionar el modo correcto; de lo
contrario, no se vera la superposicion fluorescente. Hay dos modos:

e |cono verde: el canal de 800 nm (admite el uso de ICG)

e Icono azul: el canal de 700 nm

Es importante saber qué tipo de fluorescencia se utiliza antes de iniciar
la cirugia para seleccionar el modo correcto.

.
% Nota: Solo el modo ICG esta activado para su
uso en EE. UU.
Sensibilidad

La sensibilidad se puede aumentar mediante el uso de esta funcion.
Cuando no pueda visualizar claramente la fluorescencia durante el
procedimiento, esta configuracion se puede ajustar para mejorar la
sensibilidad del dispositivo.

La sensibilidad tiene tres modos diferentes, la flecha representa la
sensibilidad del dispositivo dentro del tejido, al aumentar la
sensibilidad, la flecha "penetra" mas profundamente a través del tejido
para simbolizar el aumento de la sensibilidad

»

%Nota: En consecuencia, al aumentar Ila
sensibilidad, el comportamiento en

Instrucciones de uso
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tiempo real disminuye y aumenta el
ruido de laimagen. Es posible que esto
resulte en una imagen de menor
calidad.

Brillo

El brillo esta por defecto en automatico por lo que la imagen va
optimizando el brillo con respecto a la sefial que obtiene. Esta
configuraciéon se puede bloquear, después de lo cual el brillo
permanecera fijo. El estado bloqueado podria usarse para aplicaciones
de comparacion, en caso de que todos los demas parametros de la

imagen sean fijos.
&

%Nota: Cuando el Brillo esta bloqueado, los ajustes
de Modo, Sensibilidad y Luz también estan bloqueados.

Rotacién de 180°

Cuando se desea girar la imagen 180° completos, se puede utilizar esta
funcién. La imagen completa rotara 180° simplemente seleccionando el
icono al costado. El icono también se transformara automaticamente en
un icono de 180°. Al seleccionar el icono de 180°, la imagen girara de
regreso.

Salida de luz total

Al usar esta funcion, la salida de luz total se puede encender y apagar
con solo un clic. Tanto el laser como la salida de luz visible se pueden
apagar o encender seleccionando el icono.

Modos de visualizacién
Mediante el uso de las flechas al lado del icono, el monitor se puede
ajustar a la configuracion preferida del usuario. Las diferentes
posibilidades de visualizacién del monitor se muestran a la izquierda:

e pantalla 3x1

e pantalla 2x2

¢ 1x pantalla completa

Pantallas rotativas

Hay 4 pantallas diferentes (ver tabla a continuacién). Usando las flechas
al costado de los iconos, el usuario puede rotar a través de estas diversas
pantallas.

Instrucciones de uso
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Tabla 6: descripcién general de las diferentes pantallas

Rojo verde azul Imagen natural que se puede ver a simple vista en

color.

Infrarrojo cercano Respuesta fluorescente en escala de grises

Superposicion Superposicion de imagen fluorescente en verde
con la imagen en color

Gradiente Superposicién de la respuesta fluorescente en
color (azul a rojo) sobre la imagen en color en
escala de grises

Segundo menu

Al seleccionar este icono, aparecera otro menu. Con estos ajustes
adicionales, la imagen se puede perfeccionar para crear la mejor imagen
posible. A continuacion, se puede encontrar una explicacion mas
detallada sobre estas opciones.

Salida

Cuando desee finalizar la cirugia, debe seleccionar este icono. Aparecera
una pregunta para pedir confirmacién. Después de haber verificado para
finalizar la cirugia, aparecera una nueva interfaz: la vista de Caso.
Consulte el capitulo 8.5 “Vista de casos” para obtener una explicacion
mas detallada sobre esta interfaz.

Captura de imagen

Al pulsar este icono, se realizara una fotografia. La fotografia se puede
observar durante la cirugia seleccionando el icono "Cronologia".
Cuando desee acceder a la fotografia después de la cirugia, vaya al
administrador de casos (consulte el capitulo 8.9)

Grabacién

Al presionar el icono de la camara de video, se realizara una grabacién
en vivo. Pulsando el icono cuadrado se detendra la grabacion. La
grabacién se puede observar durante la cirugia seleccionando el icono
de "Cronologia". Después de la cirugia, se puede acceder a la
grabacion dirigiéndose al administrador de casos (consulte el capitulo
8.9)

Al grabar, aparecera un circulo de color rojo junto a la etiqueta de
seguridad laser como indicador de que la grabacion ha comenzado,
también un temporizador mostrara al usuario cuanto tiempo de
grabacion queda. El tiempo de grabacién comienza con 5 min. Sin
embargo, cuando desee grabar durante mas tiempo, presione el icono
"+ 5 min" y se agregaran 5 minutos adicionales al tiempo de grabacion.
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Cronologia

Durante la cirugia, las instantaneas se pueden recuperar
seleccionando este icono. Se almacenaran en orden cronolégico con
marcas de tiempo. Para obtener mas informacion sobre como
recuperar grabaciones e instantaneas después de la cirugia, consulte
8.9 Administrador de casos.

Luz visible

La cantidad de luz visible se puede ajustar mediante el uso de estos
iconos. El aumento de la cantidad de luz visible no influye en la
fluorescencia. Ademas, se aconseja aumentar o disminuir la luz
segun la situacion y las preferencias personales del usuario. Sin
embargo, tenga en cuenta: sin luz visible significa que tampoco hay
luz laser.

Como se muestra a la izquierda, hay 5 configuraciones diferentes.
Mediante el uso de las flechas en el lateral, el usuario puede
desplazarse por estos ajustes. Cada ajuste siguiente aumenta o
disminuye la salida de luz visible en un 25 %.

Cuando desee apagar la salida de luz por completo sin desplazarse
por todas las configuraciones, consulte Salida de luz total.

Laser

La cantidad de luz laser se puede ajustar mediante el uso de estos
iconos. El aumento de la cantidad de luz laser da como resultado una
mayor respuesta fluorescente. De forma predeterminada, Ila
configuracion del laser esta en su nivel mas alto.

Como se muestra a la izquierda, hay 4 configuraciones diferentes. Es
posible desplazarse por los ajustes utilizando las flechas laterales.
Cada ajuste siguiente aumenta o disminuye la salida del laser en un
33,3 %. Cuando desee apagar la salida de luz por completo sin
desplazarse por todas las configuraciones, consulte Salida de luz total.

Guardar ajustes

Los ajustes personales preferidos se pueden guardar mediante el uso
de esta funcidon. La proxima cirugia comenzara con la misma
configuracién, por lo que no es necesario dedicar tiempo a encontrar
la mejor configuracion nuevamente.

Atras

-E Al seleccionar esta flecha, el usuario volvera al menu anterior.

Después de ajustar las diferentes configuraciones de imagenes durante la cirugia, se espera
observar la fluorescencia en el area de interés, de acuerdo con las pantallas y el modo de
visualizacién seleccionado (Figura 10).
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Figura 10: Vista del modo de cirugia (ICG). La imagen principal corresponde al modo Superposicién (OV). A la izquierda, de arriba a abajo:
modos RGB, NIR, GR.

8.5 Vista del Caso

Luego de haber finalizado la cirugia aparecera la pantalla de Vista de Casos (ver figura 11). En esta
pantalla se ofrece una descripcion general de todas las fotografias y grabaciones tomadas. Todos
estan organizados en orden cronoldgico con marcas de tiempo debajo de ellos. También es posible
volver a ver las fotografias y la grabacion simplemente seleccionandolas. Seleccionando el icono
superior derecho se puede acceder a los datos del paciente. Cuando haya terminado, seleccione la
flecha superior izquierda y volvera a la pantalla de inicio.

Case ID; 0001

Case |D: 0001

Figura 11: Vista del caso

Instrucciones de uso



QUEST SPECTRUM® 3 p&g.32/50

8.6 Uso de la camara

Figura 12: Camara

Las siguientes tablas ofrecen una descripcién general de todas las opciones y funciones de la
camara. Hay dos tablas diferentes, la primera muestra todas las opciones y funciones cuando el
menu esta cerrado y la segunda tabla muestra las distintas opciones de la camara cuando el menu
esta abierto. Cada tabla también se ha dividido en dos partes: “Sin enfoque” y “MF” (enfoque manual).
“Sin enfoque” simboliza todas las funciones y opciones cuando no se ha seleccionado el enfoque
manual y MF representa la situacion contraria.
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Tabla 7: Resumen de las funciones de la camara

Menu Cerrado
sin foco

Pulsacién larga | iniciar videof/finalizar video
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FM
iniciar video/finalizar video

Prensa corta instantanea

instantanea

Activar enfoque manual

No aplica

No aplica

Pulsacién larga | menu abierto

menu abierto

Prensa corta No aplica

No aplica

Menu Abrir

Pulsacion larga | iniciar video/finalizar video

iniciar videoffinalizar video

Prensa corta instantanea

instantanea

Activar enfoque manual

Desactivar el enfoque manual

Desplazarse por el menu

Enfoque manual

Pulsacién larga | Cierra el menu

Cierra el menu

Prensa corta Seleccionando un icono

Seleccionando un icono

Para una cirugia abierta, la camara se puede sujetar con la mano o con el brazo de camara mecanico

incluido. Para cirugia minimamente invasiva, la camara debe estar equipada con el laparoscopio.

8.7 Uso del brazo para camara

El brazo mecanico para camara se puede utilizar para sostener la camara durante una cirugia abierta
(Figura 13). No esta disefiado para su uso en procedimientos de cirugia minimamente invasiva. El
brazo mecanico se puede ajustar para mover la camara a la region de interés. Antes de su uso, este
componente se esteriliza colocando campos estériles sobre la camara, la pinza y las articulaciones

del brazo mecanico.
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Figura 13: Brazo mecanico para cmara
Para colocar la camara en el brazo mecanico, debe deslizarse por el sujetador. El cable también

debe cruzar el sujetador. Gire el cable del anillo de luz para que la camara se deslice como se muestra
en la Figura 14. El cable de la camara y el anillo de luz deben sujetarse a los clips ubicados a lo largo
de las articulaciones del brazo (Figura 15). Los cables no deben estar apretados entre las uniones,
para evitar dafios por tirones.

K

Figura 14: Camara colocada en el sujetador del brazo
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Figura 15: Cables asegurados en el brazo para camara

&ADVERTENCIA: No utilice el brazo para camara mecanico QUEST SPECTRUM ® con el
laparoscopio QUEST SPECTRUM &

AADVERTENCIA: Desconecte la camara del brazo mecanico para camara QUEST
SPECTRUM ®antes de utilizarla como dispositivo portatil.

8.8 Cddigo PIN

Enter Pin Code

Figura 16: Codigo PIN
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Cada cirujano recibe un cédigo PIN personal de cuatro digitos. Este codigo PIN se solicita cuando
se quiere acceder al “administrador de casos” y a la “configuracion”. Primero, se debe seleccionar el
cirujano correcto. A partir de entonces, se debe ingresar el codigo PIN correcto del cirujano (consulte
la figura 16).

&

% Nota: Tenga en cuenta que un cirujano nunca puede iniciar sesiéon. Cada
vez que un usuario desea acceder al "administrador de casos" o
"configuracion", se solicita el coédigo PIN. No se recomienda
compartir el codigo PIN con terceros.

8.9 Administrador de casos

Todas las grabaciones tomadas se almacenan en el "administrador de casos". El administrador de
casos se puede encontrar en la pagina de inicio (ver figura 6). Después de seleccionar el icono de
“administrador de casos”, se debe seleccionar un cirujano. Solo se puede acceder a las grabaciones
ingresando el cédigo PIN personal del cirujano. Después de haber ingresado el cédigo, aparecera
una interfaz como la que se muestra en la figura 17. Ahora, se puede acceder a todas las grabaciones
y fotografias tomadas por el cirujano. Todas las fotografias y grabaciones se pueden filtrar por fecha
seleccionando el icono de calendario. La barra de busqueda también se puede utilizar para buscar
un paciente especifico, por ejemplo.

< Case manager

+'  Show exported cases +/  Show unexported cases E 04-12-20 / 07-12-20 Entar search query

]

Patient ID: #1234
Patient name: John

Date; 05-Dec-20 2:36 PM

Figura 17: Administrador de casos

Borrar
Al seleccionar este icono, se pueden eliminar grabaciones e imagenes.
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Exportar

Cuando desee exportar una grabacion o una imagen, debe seleccionar este
icono. Después de haber seleccionado este icono, se debe seleccionar el
dispositivo correcto y todo el contenido se puede exportar a este dispositivo.
Los dispositivos se pueden conectar mediante los puertos USB del IPC.

8.10 Configuracién

Después de seleccionar el icono de configuracion en la pagina de inicio (ver figura 6), aparecera una
interfaz similar a la figura 18. El usuario tiene dos opciones de acceso:
e Acceda a la configuracién del cirujano (seleccionando al cirujano e ingresando el codigo PIN
correcto, consulte 8.8)
e Acceda a la configuracion del personal técnico (consulte la figura 19 y la figura 20 y una
explicacién mas detallada a continuacién)

John Doe
hi, 8

Figura 18: Configuracion

Configuracion del servicio técnico

Al haber ingresado el cédigo PIN correcto después de seleccionar la opcidn Servicio técnico,
aparecera una interfaz como la que se muestra en la figura 19. Consulte una explicaciéon sobre las
opciones de configuracién a continuacion.

Instrucciones de uso



QUEST SPECTRUM® 3 p&g.38/50

Camera

Recording time
© 3 minutes
@ 5 minutes

Surgeons

Log

24 frames per second

Figura 19: Configuracion del servicio técnico

Al seleccionar este icono, el tiempo de grabacion y la velocidad de
fotogramas durante la grabacion se pueden cambiar segun las
preferencias del usuario.

Los ajustes de idioma y codigo PIN se pueden cambiar seleccionando
este icono.

Cuando desee obtener una descripcion general de todos los cirujanos
registrados, debe seleccionar este icono.

Surgeons s

Después de presionar este icono, se proporciona un registro de todas
Log O las actividades. El registro incluye marcas de tiempo de las
actividades y nombres de los usuarios activos.

Configuracioén del cirujano
Después de haber seleccionado el cirujano y el codigo PIN correcto, aparecera una interfaz como la
que se muestra en la figura 20.
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Preferences

e

Preferences g
- isualizationMode ThreeinOne

LightChannelselect cho
System 'a' LightintensityVis 500
LightintensityCho 1000
LightintensityCh1 1000
AutoSensitivity Normal

RecordingTime 5

€2 €3 K O OO O OO S

RecordingFrameRate H

Figura 20: Configuracién del cirujano

Al seleccionar este icono, se pueden configurar los ajustes segun las
preferencias del cirujano. Se recomienda no cambiar mucho, por defecto
se han establecido las mejores configuraciones.

00
Preferences T

Los ajustes de idioma y codigo PIN se pueden cambiar seleccionando
System Q este icono.

8.11Ayuda

El icono de “ayuda” en la pagina de inicio se puede seleccionar cuando se experimentan problemas
con el sistema (consulte la figura 21). Se recomienda primero tratar de resolver el problema utilizando
el apéndice de solucion de problemas (consulte el apéndice A: Solucién de problemas ). Cuando aun
tenga problemas, debe seleccionar el icono de "ayuda". Después de seleccionar este icono,
aparecera una interfaz como la figura 9 que contiene todos los detalles de contacto para obtener
ayuda. Dependiendo del pais en el que se encuentre el usuario, se necesitan diferentes datos de
contacto. Esta informacion se puede recuperar seleccionando el pais correcto en el lado izquierdo
de la pantalla.
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The Netherlands
North America

France

Figura 21: Ayuda

Visit Address The Netherlands
Quest Medical Imaging BV
Westrak 3

1771 SR Wieringerwerf

The Netherlands

P: + 31 (227) 60 4046
E: info@quest-mi.com

The Netherlands
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8.12 Seguridad y proteccion del sistema

Para garantizar que este sistema permanezca seguro y protegido contra virus y spyware/malware, se
recomiendan las siguientes practicas de seguridad:

e El acceso fisico al sistema debe estar de acuerdo con las politicas de la instalacion.

e Es responsabilidad del usuario asegurarse de que los medios utilizados para la comunicacién de
datos, como las unidades USB, estén libres de virus.

e Los medios utilizados para la comunicacion de datos, como las unidades USB, que se utilizan para
crear copias de los registros de los pacientes deben manejarse y almacenarse de manera segura.

e Los medios utilizados para la comunicaciéon de datos, como las unidades USB, deben escanearse
regularmente en busca de software malicioso para evitar infecciones.

e Se deben crear cuentas separadas para cada usuario.

e Los usuarios no deben compartir cuentas ni contrasefas.

e Las contrasefias de usuario deben cambiarse después de crear un usuario y en los intervalos
identificados por las politicas de IT.

e Cambiar la contrasefia de la cuenta técnica del hospital.

e Eliminar cuentas de usuario cuando un usuario ya no requiera acceso (cambio de personal,
mudanza, etc.)

e Apague el sistema cuando no esté en uso.

e Los usuarios deben cerrar sesion en la descripcion general del caso cuando terminen.
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9.1

9.2

9.3

9 Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacion

Instrucciones de limpieza
Limpieza:

+ Asegurese de desenchufar la fuente de alimentacidn principal antes de limpiar

« Utilice un pafio de tela suave y sin pelusa ligeramente humedecido. No sumerja en liquidos de
limpieza, ya que la entrada de liquido en la unidad puede dafar los componentes electrénicos. Se
permite un detergente suave.

Limpie el sistema con un pafio seco y sin pelusa.

Limpie las gotas de agua inmediatamente

X3

o

R/
0.0

Desinfeccion:

7

% Limpie el QUEST SPECTRUM ®3 con un paiio suave y sin pelusa humedecido con una solucion de
IPA al 70%.

Los materiales de la carcasa externa del dispositivo son de aluminio anodizado o con recubrimiento de
polvo.

Esterilizacion
Los laparoscopios y sus cables de iluminacién son compatibles con los métodos de esterilizacion

convencionales. El centro de operacion es responsable de la esterilidad de los Laparoscopios y Cables
de Fibra Optica.

Para la limpieza y esterilizacién de su Laparoscopio y Cables de Fibra Optica, consulte sus Instrucciones
de Uso.

&PRECAUCION: No esterilice la lente con el anillo de luz.

Mantenimiento
El QUEST SPECTRUM © 3 no contiene piezas reparables por el usuario. Se requiere una inspeccién o
mantenimiento preventivo anual.

Remita todos los trabajos de reparacion, mantenimiento o servicio a Quest Medical Imaging.
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10.1 Solucién de problemas

Tabla 8: Descripcion general de la solucion de problemas

El sistema no se inicia después de
presionar el botén de
encendido/apagado

Compruebe si el botdon de encendido/apagado se ilumina en
azul (si no, presione el botén de encendido/apagado hasta
que se vuelva azul)

Reinicie el sistema después de 1 minuto
Pruebe con otro enchufe
Reemplace fusibles (ver 9.2))

El monitor esta negro mientras
otros componentes estan
funcionando

Compruebe si todos los cables estan conectados.
Compruebe si el monitor esta encendido.

Las imagenes en la aplicaciéon
quirdrgica son negras

Compruebe si todos los cables estan conectados.
Apague el dispositivo como se describe en la seccion 8.3.
Reinicie el sistema después de 1 minuto.

La imagen parpadea 'encendida y
apagada' en un segundo

Apague todas las luces quirargicas, excepto la luz generada
por QUEST SPECTRUM @3.

No aparece fluorescencia

Verifique que el laser esté encendido.

Compruebe que el sistema enciende la luz.
Comprobar que el producto inyectado es fluorescente
Comprobar que la dosis inyectada es la adecuada

Compruebe que se ha seleccionado el marcador fluorescente
correcto.

Areas brillantes inesperadas

Verifique que todas las luces quirirgicas estén apagadas.

Compruebe si el marcador fluorescente puede acumularse o
filtrarse en esas areas

Comprobar si el tejido pudiese emitir fluorescencia por si
mismo

Compruebe si la luz no se refleja en otros equipos médicos.

El contraste de la imagen
fluorescente es demasiado bajo.

Verifique que todas las luces quirirgicas estén apagadas.
Acerque la cdmara al tejido.
Aumente la intensidad de la luz del laser.

La imagen parece demasiado
brillante.

Disminuya la intensidad de la fuente de luz.

Sin laser ni luz visible

Compruebe si la fuente de alimentacién principal esta
conectada

Compruebe si todos los cables relacionados con el motor de
luz estan conectados

Pantalla congelada

Compruebe si todos los cables estan conectados.
Apague el dispositivo como se describe en la seccién 8.3
Reinicie el sistema después de aproximadamente 1 minuto

Motor ligero sobrecalentado

Verifique que todos los orificios del ventilador no estén
bloqueados.
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10.2 Procedimiento de reemplazo de fusibles

&

% Nota: Si es necesario reemplazar un fusible, aseglrese de reemplazar ambos
fusibles al mismo tiempo.

Para reemplazar los fusibles, desenrosque el portafusibles como se muestra en la Figura 22. Los
fusibles se encuentran justo encima de la fuente de alimentacion principal.

Figura 22: Sustitucion de los fusibles

Saque el fusible del portafusibles (vea la Figura 23) y reemplacelo con un fusible nuevo.

Figura 23: Extraiga el fusible

Vuelva a colocar el portafusibles en su lugar.

Instrucciones de uso



QUEST SPECTRUM® 3

11 Apéndice B: Especificaciones técnicas

Tabla 9: Especificaciones técnicas

pag.45/50

p/n ART-ETC-0011

p/n ART-ETC-0008

Articulo Valor Observacion
UE NOSOTROS
Voltaje de entrada 230V CA 115V CA
Frecuencia de entrada 50HZz 60Hz
Disipacion de potencia 520W 520W
Consumo actual 2.2A 4.4A
Evaluacion del fusible 2x5A 2x8A Relleno de ceramica o
(En series) (En series) arena

Clasificacion de
dispositivos médicos

lla

2

Clasificacion de
dispositivos (IEC 60601)

Clase 1 tipo BF

Altura maxima de | 1000 metros

instalacion

Rango de temperatura 10-30°C Operando
-20-50°C Almacenamiento

Rango de humedad 30 - 85 % de humedad relativa Operando

10-85 % de humedad relativa

Almacenamiento

clase de IP 20

Clase de laser Clase 3R Ver capitulo 3.4 para
detalles

Dimensiones 53x53x194,5 cm

Peso 179 kg

Tabla 10: Especificaciones de cables

Articulo max. longitud Observacion
Cable de alimentacion 5 metros
cable de la camara 3 metros
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12 Apéndice C: EMC y seguridad ambiental

El QUEST SPECTRUM ®3 ha sido probado y cumple con los limites de compatibilidad electromagnética
(EMC) para dispositivos médicos segun la norma IEC/EN 60601-1-2. Estos limites estan disefiados para
brindar una proteccién razonable contra interferencias dafinas en una instalacion médica tipica. QUEST
SPECTRUM® 3 no tiene funciones esenciales como se menciona en las normas IEC 60601-1 e
ISO14971.

12.1Interferencia electromagnética
Los equipos electro médicos requieren precauciones especiales con respecto a EMC y deben instalarse
y operarse de acuerdo con estas instrucciones. Es posible que los altos niveles de interferencia
electromagnética de radiofrecuencia (EMI) radiada o conducida por equipos de comunicaciones de radio
frecuencia portatiles y moéviles u otras fuentes de radiofrecuencia potentes o cercanas puedan provocar
una interrupcién del rendimiento del sistema de imagenes. La evidencia de interrupcion puede incluir
degradacion o distorsion de la imagen, lecturas erraticas, equipo que deja de funcionar u otro
funcionamiento incorrecto. Si esto ocurre, inspeccione el sitio para determinar la fuente de la interrupcion
y tome las siguientes medidas para eliminar la(s) fuente(s).
« Apague y encienda el equipo cercano para aislar el equipo disruptivo.
% Reubique o reoriente el equipo que interfiere.
% Aumente la distancia entre el equipo que interfiere y su sistema de imagenes.
« Administre el uso de frecuencias cercanas a las frecuencias del sistema de ultrasonido.
« Retire los dispositivos que son altamente susceptibles a EMI.
+ Reduzca la potencia de fuentes internas dentro del control de las instalaciones (como los sistemas
de buscapersonas).
« Etiquete los dispositivos susceptibles a EMI.
+« Educar al personal clinico para reconocer posibles problemas relacionados con EMI.
+«+ Elimine o reduzca la EMI con soluciones técnicas (como blindaje).
+ Restrinja el uso de comunicadores personales (teléfonos celulares, computadoras) en areas con
dispositivos susceptibles a EMI.
+ Comparta informacion relevante de EMI con otros, particularmente cuando evalle compras de
nuevos equipos que puedan generar EMI.
+ Adquiera dispositivos médicos que cumplan con los estandares IEC 60601-1-2 EMC (inmunidad
EMI de 3 V/metro, nivel de interferencia limite a 0,0014 V/metro).
« Utilice y enchufe siempre el conductor del ecualizador de potencial para un uso seguro de acuerdo
con la norma 60601-1.

12.2Descarga electrostatica
La descarga electrostatica (ESD), o choque estatico, es un fendmeno natural. ESD es comun en
condiciones de baja humedad, que puede ser causada por la calefaccidon o el aire acondicionado. El
choque estatico es una descarga de energia eléctrica de un cuerpo cargado a un cuerpo menor o0 no
cargado. El grado de descarga puede ser lo suficientemente significativo como para dafiar un transductor
0 un sistema de imagenes. Las siguientes precauciones pueden ayudar a reducir las ESD: aerosol
antiestatico sobre alfombras, spray antiestatico sobre lindleo y alfombras antiestaticas.

12.3Notas generales y beneficios de la compensacion de potencial
El voltaje de un conductor o cuerpo a tierra se llama "potencial" de este conductor o cuerpo. La tierra es
eléctricamente neutra y por lo tanto tiene el potencial "cero". La unidad de medida del potencial es el
voltio. Un conductor o cuerpo tiene el potencial "cero" (potencial de tierra) si esta conectado
conductivamente con la tierra. Como consecuencia de dafios en el aislamiento, se pueden transmitir
tensiones a partes metalicas que no pertenecen al circuito de servicio. Esto provoca el desarrollo de
potenciales entre las partes metalicas que pueden ser peligrosos para el hombre. Si un hombre toca dos
partes metalicas diferentes a la vez, por ejemplo, un dispositivo eléctrico y una tuberia de agua, conecta
el potencial existente y la corriente fluye a través de su cuerpo. El flujo de corriente eléctrica a través del
cuerpo de un ser humano podria ser mortal. Un remedio para esto es una igualacion de potencial a
potencial cero. Por lo tanto, la compensacion de potencial puede verse como una conexién a tierra
adicional (ademas de la conexion a tierra normal incluida en los cables de alimentacién) y mejora el
estandar de seguridad de los dispositivos y sistemas médicos. La ecualizacion de potencial tiene el
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beneficio adicional de un potencial de voltaje igual en todas las carcasas metalicas involucradas de los
dispositivos médicos de un sistema médico. Los diferentes potenciales de voltaje en las carcasas podrian
dar lugar a mediciones falsas durante el diagnéstico médico, ya que la diferencia de potencial de voltaje
de los dispositivos médicos dentro de un sistema interferiria con las mediciones de voltaje (ECG, EMG,
etc.) del cuerpo humano. Por lo tanto, la ecualizacidon de potencial también es importante para
mediciones correctas y validas.

13 Apéndice D: Declaracion del fabricante

El sistema est4 disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado en las siguientes tablas.
Para obtener el maximo rendimiento, asegurese de que el sistema se utilice en los entornos descritos en

estas tablas.

Tabla 11: Orientacién y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Orientacién y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

siguiente entorno:

El QUEST SPECTRUM @ 3 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario de QUEST SPECTRUM @ 3 debe asegurarse de que se utilice en el

Prueba de Emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

Emisiones de
radiofrecuencia

El QUEST SPECTRUM ®3 usa energia RF solo para su
funcionamiento interno
Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no

CEI 61000-3-3

CISPR11 Grupo 1 es probable que causen interferencias en los equipos
electronicos cercanos.
Emisiones de El QUEST SPECTRUM ®3 es adecuado para su uso en
radiofrecuencia todos los establecimientos que no sean domésticos y
Clase A aquellos conectados directamente a la red publica de
CISPR11 suministro de energia de bajo voltaje que alimenta los
edificios utilizados para fines domésticos.
Emisiones armoénicas
Clase A
CEI 61000-3-2
Fluctuaciones de voltaje/
Emisiones de parpadeo Cumple
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Tabla 12: Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Orientacidn y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

siguiente entorno:

El QUEST SPECTRUM @ 3 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del QUEST SPECTRUM © 3 debe asegurarse de que se utilice en el

electrostatica (ESD)

CEI 61000-4-2

+15 kV aire

+ 15 kV aire

Prueba de | Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - orientacion
inmunidad IEC 60601-1-2 cumplimiento 9
Descarga contacto de £8 kV | contacto de £8 kV | Los pisos deben ser de madera, concreto o

baldosas de ceramica. Si los pisos estan
cubiertos con material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos 30%.

Transitorios/rafagas
eléctricas rapidas

12 kV para lineas
de alimentacion

+2 kV para lineas
de alimentacion

La calidad de la red eléctrica debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico.

interrupciones
breves y
variaciones de

voltaje en las lineas
de entrada de la
fuente de
alimentacion

CEI 61000-4-11

(>95% caida en
Un) para 0,5 ciclo

40% ONU
(caida del 60% en
Un) durante 5
ciclos

70% ONU
(caida del 30% en
Un) durante 25
ciclos

<5% ONU
(>95% de caida
en Un) durante 5

segundos

(>95% caida en
Un) por 0.5 ciclo

40% ONU
(caida del 60% en
Un) durante 5
ciclos

70% ONU
(caida del 30% en
Un) durante 25
ciclos

<5% ONU
(>95% de caida
en Un) durante 5

segundos

CEI 61000-4-4
Aumento +1 kV linea(s) a +1 kV linea(s) a | La calidad de la red eléctrica debe ser la de
linea(s) linea(s) un entorno comercial u hospitalario tipico.
CEI 61000-4-5
+2 kV linea(s) a 12 kV linea(s) a
tierra tierra
Caidas de voltaje, <5% ONU <5% ONU La calidad de la red eléctrica debe ser la de

un entorno comercial u hospitalario tipico. Si
el usuario del QUEST SPECTRUM © 3
requiere un funcionamiento continuo
durante las interrupciones de lared eléctrica,
se recomienda que el QUEST SPECTRUM
® 3 se alimente con una fuente de
alimentacion ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético
de frecuencia
industrial (50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

N/A

N/A

El QUEST SPECTRUM © 3 no contiene
ningun dispositivo influenciado por campos
magnéticos

NOTA: Un es el voltaje principal de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba

Tabla 13: Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Orientacidn y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El QUEST SPECTRUM @3 esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del QUEST SPECTRUM ® 3 debe asegurarse de que se utilice en el siguiente entorno:
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!’rueba_ de Nivel de prueba IEC Nivel de o . L.

inmunida - Entorno electromagnético - orientacion

d 60601-1-2 cumplimiento

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
no deben usarse mas cerca de cualquier parte del QUEST
SPECTRUM @ 3, incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separaciéon recomendada

Modo 3 Vrms 3 Vrms d=12+P

comun RF/ 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz

Susceptibil 6 Vrms 6 Vrms d=1,2 P 80 MHz a 800 MHz

idad Dentro de las bandas Dentro de las

conducida IMS bandas IMS d=2,4 VP 800 MHz a 2,5 GHz

CEl

61000-4-6 Donde P es la clasificacion de potencia de salida maxima del

transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor
3 V/m 3 V/m y d es la distancia de separacion recomendada en metros

Campo 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz | (m).

electromag una jingpeccion del sitio electromagnético, deben ser menores

nético de que el nivel de cumplimiento en cada rango de frecuencia.

RF radiado . . .

CEI Pue_den producirse mterfergnqas en las proximidades de los

61000-4-3 equipos marcados con el siguiente simbolo:

r Bl
(@)
L |

Campos 385 MHz 385 MHz

de 380 — 390 MHz 380 — 390 MHz

proximidad

de equipos 430 - 470 MHz 430 - 470 MHz

de 28 V/m 28 V/m

comunicac

iones 704-787 MHz 704-787 MHz

inalambric 9Vim 9V/m

as RF

800 — 960 MHz 800 — 960 MHz
28 Vim 28 Vim
1700 — 1990 MHz 1700 — 1990 MHz
28 V/m 28 V/m
2400 - 2570 MHz 2400 - 2570 MHz
28 VIim 28 Vim
5100 — 5800 MHz 5100 — 5800 MHz
9V/m 9V/m

NOTA Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por la absorcidn y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a Lasintensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radioteléfonos (moéviles/inalambricos) y radios moéviles
terrestres, radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de televisién, no pueden predecirse teéricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio del sitio
electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el QUEST SPECTRUM ©® 3 excede el nivel de
cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el QUEST SPECTRUM @3 para verificar que funcione normalmente. Si se
observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el QUEST SPECTRUM ©
3.

Instrucciones de uso



QUEST SPECTRUMP 3

pag.50/50

Tabla 14: Orientacioén y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Distancia de separacion recomendada entre portatiles
y equipos méviles de comunicaciones de RF y el QUEST SPECTRUM ©3

El QUEST SPECTRUM @3 esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el que se controlan
las perturbaciones de RF radiadas. El cliente o el usuario del QUEST SPECTRUM ® 3 puede ayudar a
prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles
y moviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el QUEST SPECTRUM ® 3 como se recomienda a
continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida de las comunicaciones. equipo.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Salida maxima nominal metro
poder del transmisor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w
d=1,2V PAG d=1,2V PAG d=2,4 PAG
0,01 0,12 0,12 0,24
0,1 0,38 0,38 0,76
1 1,2 1,2 24
10 3,8 3,8 7,6
100 12 12 24

Para los transmisores clasificados con una potencia de salida maxima no mencionada anteriormente, la
distancia de separacion recomendada d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde P es la clasificacién de potencia de salida maxima del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Tabla 1 6: Clasificacion de QUEST SPECTRUM ® Capture Suite.

Estandar basico

Suite de captura  QUEST | Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC-
SPECTRUM® M5

Cumplimiento
Clase A
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QUEST SPECTRUM® 3 p&g.51/50

Declaracion de conformidad

Fabricante: Quest Medical Imaging B.V.
Westrak 3

1771 SR Wieringerwerf

Paises Bajos

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que el QUEST SPECTRUM® 3 cumple con la

siguiente directiva

Directiva 93/42/EEC-M5 para dispositivos médicos 2797

Los componentes individuales de su QUEST SPECTRUM® 3 llevan la marca CE. Quest Medical
Imaging B.V. declara por la presente que:

a. Hemos verificado la compatibilidad mutua de los dispositivos del QUEST SPECTRUM® 3 de
acuerdo con las instrucciones del fabricante y hemos llevado a cabo sus operaciones de
acuerdo con estas instrucciones;

b. Hemos empacado el QUEST SPECTRUM® 3 y brindado informacién relevante a los
usuarios que incorpora instrucciones relevantes de los fabricantes; y

c. Hemos sometido toda la actividad a métodos apropiados de control e inspeccidn internos.
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