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1 SIiMBOLOS

TPK FENIX

Simbolo

Descripcién

Simbolo

Descripcién

Fragil

O

Precaucion, peligro
potencial

Este lado hacia arriba

@

Informacién importante
sobre instalacion,
funcionamiento o
mantenimiento

Mantener Seco

Corriente Alterna

x| <) | =

Apilamiento maximo permitido

R

Grado de proteccién contra
descargas eléctricas - Parte
aplicada de tipo B

jAviso! Consultar

Grado de penetracion de

Producto para
Diagnostico in Vitro

Siga las instrucciones de
uso

A DOCUMENTOS IPX1 a0ua nociva
ADJUNTOS g

M Fabricante SN Numero de Serie

/ﬂ/ Temperatura Humedad

IVD

®

Aislamiento eléctrico
clase |

Presién Atmosférica

Tabla 1 - Simbolos
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2 PRESENTACION

2.1 Introduccién

Nos complace que haya elegido el PROCESADOR DE LAMINAS modelo TPK Fénix. Para garantizar el mejor

rendimiento de su producto, lea atentamente las directrices de este Manual de Instrucciones.

2.2 Normas Técnicas Utilizadas en el Proyecto

NBR IEC 60601-1: Equipos Electromédicos - Requisitos generales de seguridad basica y
funcionamiento esencial;

NBR IEC 60601-1-2: Equipo Electromédico - Perturbaciones Electromagnéticas;
Ordenanza INMETRO n° 384, de 18 de diciembre de 2020;

NBR ISO 13485:2016 — Requisitos para el Sistema de Gestion de la Calidad de los
Productos Sanitarios;

NBR ISO 14971:2020 — Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios;
RDC ANVISA n° 546, de 30 de agosto de 2021 - Requisitos esenciales de seguridad y
eficacia aplicables a los productos sanitarios;

RDC ANVISA n° 665, de 30 de marzo de 2022 - Provee Buenas Practicas de Manufactura

para Productos Médicos y Productos de Diagndstico In Vitro.

2.3 Descripcién general del equipo

Figura 1 - Descripcion general del modelo TPK FENIX
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2.4 Indicacién de uso y finalidad

El PROCESADOR DE LAMINAS tiene como finalidad procesar muestras ginecoldgicas e non ginecologicas
de material celular recolectado, separar sangre, moco y otros detritos, permitiendo la preparacién de una
lamina monocapa. Durante el procesamiento, las células se homogeneizan y dispersan, aportando
representatividad celular a la lamina preparada. Es un equipo no invasivo, destinado a Laboratorios de

Anatomia Patoldgica y Citopatologia, Andlisis Clinicos y Hospitales.

No existen contraindicaciones para este sistema. El sistema se puede utilizar para reemplazar el método de
frotis ginecoldgico convencional. Puede ser ampliamente utilizado en medicina clinica, bioguimica,

inmunologia libre y otros campos relacionados.

El PROCESADOR DE LAMINAS permite la instalacion de un moédulo de acceso remoto (elemento opcional),

gue permite el soporte técnico de forma remota.
3 IDENTIFICACION DEL EQUIPO, ACCESORIOS Y SUMINISTROS

El PROCESADOR DE LAMINAS modelo TPK FENIX opera con entradas CellPreserv configurando un

sistema que comprende:

Equipo:
= 1 Carcasa;
= 1 Cable de Alimentacion.
Accesorios:
= 1 Sistema de Residuos (Frasco de Residuos y Manguera de Residuos);
= 1 Frasco de Fijacion;
= 1 Frasco Verde.
Entradas:
= 1 Prefiltro;
= 4 Absorbentes
» 1 Grasa a base de silicona.
Entradas compradas por separado:
= Filtro;
= Portaobjetos de vidrio comun/estandar (25x75 mm = 1 mm). NO utilice portaobjeto silanizado;

= Solucién de conservacion, con muestra celular.

@ Solo se pueden utilizar los ACCESORIOS suministrados por KOLPLAST. Si necesita adquirir algin

componente, pongase en contacto con KOLPLAST a través de los canales de comunicacion. El uso de

| IDENTIFICACION DEL EQUIPO, ACCESORIOS Y SUMINISTROS 6
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cualquier componente no suministrado por KOLPLAST puede provocar un aumento de las emisiones o

una reduccion de la inmunidad del equipo electromédico.

3.1 Equipo:
3.1.1 Carcasa:

Panel

Figura 2 — Vista frontal y lateral de la carcasa

Conexiones de
___________ manguera de residuos

~~~~~~~~~~~~~~ Conector USB
utilizado solo para

servicio técnico
Conector RJ45

Acceso Remoto

Botén qe Conector del (modulo opcional)
Encendido cable de
alimentacion

Figura 3 — Vista trasera de la carcasa

IDENTIFICACION DEL EQUIPO, ACCESORIOS Y SUMINISTROS 7
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3.1.2 Panel
El panel tiene una PANTALLA LCD, donde se muestran mensajes durante el procesamiento de la muestra

ginecoldgica y non ginecoldgica.

LDEES
(E0E €

= kolplast
Sistema de Citologia em Base Liquida a @ @ a

Figura 4 — Panel

s,
N,

Botones de comando

Breve descripcidn de la funcién de los principales botones de control:

START: Inicia el procesamiento

STOP: Detiene el procesamiento

ENTER: Reinicia el proceso después de encontrar una operacion o error de ejecucion.
FLECHA ABAJO / FLECHA ARRIBA: Selecciona el modo de funcionamiento

3.1.3 Boton de ENCENDIDO / APAGADO

Ubicado en la cara trasera de la carcasa.

3.1.4 Cable de alimentacion
Antes de conectar el enchufe del cable a la red, compruebe la tension del equipo y la red. La conexion A

debe realizarse a la red y la conexion B al equipo, en la cara inferior trasera.

Conexion B

Conexién A

Figura 5 — Cable de Corriente

IDENTIFICACION DEL EQUIPO, ACCESORIOS Y SUMINISTROS 8
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3.2 Accesorios
3.2.1 Sistema de Desechos
El SISTEMA DE RESIDUOS consta de FRASCO y MANGUERA, y se suministra como accesorio.

Manguera de Residuos.

_ Frasco de Residuos

Linea de nivel maximo

Figura 6 — Sistema de Desechos

3.2.2 Frasco de Fijacion
Se utiliza para recibir la lamina después del procesamiento y debe contener liquido para su conservacion, de

acuerdo con el protocolo de la institucion.

Figura 7 - Frasco de Fijacion

3.2.3 Filtro Verde

Se utiliza cuando es necesario, segun las indicaciones del equipo técnico de Kolplast.

IDENTIFICACION DEL EQUIPO, ACCESORIOS Y SUMINISTROS 9
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Figura 8 — Filtro Verde

3.3 Entradas
3.3.1 Prefiltro

Se utiliza para acoplar el FILTRO al equipo.

Figura 9 — Prefiltro

3.3.2 Absorbente

Se utiliza para absorber liquidos potenciales durante el procesamiento.

Figura 10 - Absorbentes

| IDENTIFICACION DEL EQUIPO, ACCESORIOS Y SUMINISTROS 10
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3.3.3 Grasa a Base de Silicona

Se utiliza para lubricar las o-rings presentes en el PREFILTRO.

3.4 Entradas compradas por separado:
3.4.1 Filtro
Se utiliza para filtrar la SOLUCION y transportar las células a la LAMINA.

Figura 11 - Filtro

3.4.2 Portaobjetos de vidrio comun/estandar

Se utiliza para transportar la muestra después del procesamiento.

Figura 12 - Lamina

IDENTIFICACION DEL EQUIPO, ACCESORIOS Y SUMINISTROS 11
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3.4.3 Solucién de conservacion

Se utiliza para conservar, transportar y procesar la muestra ginecolégica y non ginecolégica.

<)

N

C ® ®

UPrese

a ant
© de preservat’

't

Figura 13 - Solucion de Conservacion

Utilice Unicamente entradas proporcionadas por KOLPLAST, el uso de entradas no

proporcionadas por Kolplast puede dafar el procesador.

MONTAJE E INSTALACION

El PROCESADOR debe ensamblarse e instalarse después de comprender este Manual de

Instrucciones. En caso de duda, contacte con KOLPLAST

El correcto montaje e instalacién de los equipos asegura al cliente el derecho a garantizar el producto

contra defectos de fabricacion.

La instalacion en la red eléctrica debe ser realizada utilizando un “UPS” de por lo menos
200VA, de acuerdo a las especificaciones establecidas en el item 10.2 Especificaciones

generales, caso contrario dara lugar a la pérdida de la garantia.

MONTAJE E INSTALACION 12
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4.1

O

4.2

©)

O
O

Verificaciones previas

Verificar que la caja utilizada para el transporte y que contiene el equipo presente signos de impacto
o perforacion, y es conveniente contactar con KOLPLAST para una evaluacién conjunta de cualquier
dafio en el equipo;

Independientemente de la existencia o no de letreros externos (en el empaque), si se encuentra
alguna irregularidad durante el transporte, almacenamiento o manipulacién, el procedimiento debe
ser el mismo que se indica en el item anterior;

Retire con cuidado el equipo de la caja;

Coloque el PROCESADOR en un banco nivelado y estable, preferiblemente donde se instalarg;
Compruebe que estén presentes todos los elementos que componen el equipo (elemento 3 de este
Manual).

Atencion, el equipo puede contener marcas de colores (amarillo o verde) en tornillos o puntos
especificos, lo cual es parte del control de verificacion de fijacion, montaje y apriete de tornillos

durante el proceso de produccion.

Montaje e Instalacion

iEl equipo es bivolt!

AVISO! El SISTEMA DE DESECHOS debe colocarse en un lugar seguro y libre de interferencias

No comparta el banco con equipos que emitan vibraciones mecanicas, como centrifugadoras,

vortice, entre otros;

Coloque el PROCESADOR en el banco donde sera instalado, y debe soportar el peso del equipo,
estar estable y nivelado;

Coloque el FRASCO DE RESIDUOS en un lugar seguro - evite lugares que dificulten la visualizacién
del nivel del liquido y evite lugares con riesgo potencial de dafios, caidas, movimiento excesivo o

accidentes;

MONTAJE E INSTALACION 13
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Figura 14 - FRASCO de Residuos

Q El conjunto del FRASCO DE RESIDUOS debe colocarse por debajo del nivel de la carcasa,
teniendo cuidado de no doblar ninguna de sus mangueras.

= Enrosque la tapa de la MANGUERA en el FRASCO DE RESIDUOS y asegurese de que la tapa esté
completamente cerrada. En este proceso, no es necesario mover las mangueras porque la cubierta
gira de forma independiente;

= Conecte el otro extremo de la MANGUERA a la carcasa, de acuerdo con los colores identificados
tanto en los conectores de la MANGUERA como en la parte trasera de la carcasa;

= Conecte el CABLE DE ALIMENTACION a la carcasa y luego a la red eléctrica;

= Encienda el equipo con el BOTON DE ENCENDIDO / APAGADO. Cuando se enciende el equipo, el
sistema realizard la calibracién automaticamente y el sistema estara listo para funcionar a partir del

mensaje “Listo para usar” que se muestra en el PANEL.

& Si encuentra alguna dificultad o el sistema muestra un mensaje diferente, comuniquese con

Kolplast de inmediato.

MONTAJE E INSTALACION 14
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5 OPERACION

Asegurese de que el montaje y la instalacidon se hayan realizado de acuerdo con el articulo MONTAJE
E INSTALACION. Verifique si hay alguna situacién anormal con el CABLE DE ALIMENTACION.

3 Utilice el CABLE DE ALIMENTACION provisto con el equipo

Encienda el equipo y espere el mensaje "Listo para usar". Las entradas deben colocarse como se detalla a

continuacion, obedeciendo el orden presentado.

5.1 Insercién del Frasco de Solucidn

= Retire la tapa del Frasco;

= Verifiqgue que el nivel de la muestra esté dentro del rango mate del FRASCO. Ajuste segln sea
necesario;

= Coloque el frasco de SOLUCION en el soporte ascensor como se muestra en la Figura 15 —

Posicionamiento del frasco;

Figura 15 — Posicionamiento del frasco

OPERACION 15
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5.2 Insertar el FILTRO
AVISO! jNo toque la membrana del FILTRO!

Q El FILTRO debe montarse desde el extremo opuesto - extremo hueco

Cualquier falla al insertar el FILTRO puede causar errores de procesamiento.

Membrana

Figura 16 - Filtro

= Encajar con cuidado el extremo hueco del FILTRO (cara que no contiene la membrana) al PRE -
FILTRO, con movimientos rotatorios, hasta el final de la carrera - como se muestra en la Figura 19 -
Colocacién del - filtro en el prefiltro;

= Si encuentra dificultades para colocar el FILTRO con el PRE - FILTRO, lubrique los anillos de goma
con la GRASA base y silicona indicada por Kolplast;

» Inserte el juego entre los rodillos y asegurese de que la pieza esté centrada, como se muestra en la

Figura 20 - Colocacion del conjunto Filtro + Prefiltro;

(] J

Pre filtro

Filtro

Figura 18 — Colocacion del conjunto Filtro + Prefiltro

OPERACION 16
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5.3 Insertar la LAMINA

0 AVISO! No toque la parte que sera impresa de la lamina portaobjeto
La LAMINA debe colocarse con laimpresion hacia abajo

» Coloque con cuidado la LAMINA en el SOPORTE DE LAMINAS y mantenga la impresidn hacia abajo y
hacia la derecha como se muestra en la Figura 19 — Posicionamiento de la lamina;

= Montar la LAMINA hasta que quede completamente cubierta por la estructura de soporte;

Figura 19 — Posicionamiento de la lamina
5.4 Insercion del FRASCO DE FIJACION

0 AVISO! Llenar con solucién fijadora hasta la marca de nivel en el frasco

Reemplace la solucién después de cada 100 laminas procesadas

Figura 20 — Colocacién del Matraz de Fijacion

» Compruebe que el nivel de la solucion sea el correcto;
= Coloque el FRASCO DE FIJACION en el soporte.

Cierrala puerta

o AVISO! El equipo no funciona con la puerta abierta

OPERACION 17
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5.5 Modos de Operacion

El PROCESADOR Fénix TPK presenta 2 modos de funcionamiento designados por 1y 2. Cada modo opera
para garantizar la adecuada celularidad de la pala, preservando siempre el concepto monocapa.

El PROCESADOR se instala con el modo de funcionamiento 1 seleccionado. EI modo 2 se puede utilizar si
el operador, cuando se enfrenta a muestras hipercelulares, quiere que se "imprima" una densidad celular mas
baja en la lamina.

Para seleccionar el modo 2, presione el botén indicador "arriba" hasta el modo deseado, luego presione el
boton ENTER para confirmar. El modo seleccionado aparecera en la pantalla antes de cada procesamiento.
Para seleccionar el modo 1, presione el boton indicador "abajo" al modo 1, luego presione el boton ENTER

para confirmar. El modo seleccionado aparecera en la pantalla antes de cada procesamiento.

Indicador de "abajo"
\\

~ _—=—- Indicador "arriba"
CellPreserv E]E]@E
A e
HEEHE e

Sistema de Citologia em Base Liquida a @ E] .
stop

Figura 21 - Panel

5.6 OPERACION
= Presione el boton “INICIO” y el sistema iniciara automaticamente el ciclo;
= Al final del ciclo, el sistema mostrara el mensaje "Pendiente - Remover entradas"”, informando qué
entradas deben eliminarse;
= Abrala puertay retire los elementos en el siguiente orden:
= Retire el FRASCO DE FIJACION (que contiene la lamina):
W

-~ J
e .~
o
e

v -

@_ _,a—ﬂ" = Ao _‘P{

Figura 21a - Extraccion del frasco de fijacion
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»= Retire el conjunto PRE-FILTRO + FILTRO;

Figura 21b - Extraccién del Prefiltro + Filtro

» Retire el frasco de la SOLUCION;

Figura 21c - Extraccion del Frasco de Solucion

= Elfrasco de la SOLUCION y el PORTAOBJETO debe almacenarse adecuadamente de acuerdo con

los protocolos de la institucion; El filtro usado debe desecharse de acuerdo con los protocolos de la

institucion.

No apague el equipo durante el funcionamiento.
Si la puerta se abre durante el funcionamiento, el sistema dejara de funcionar y las entradas
deben desecharse en secuencia.

0 Verifique el nivel de Residuos en el Frasco de Residuos a diario, ya que no debe exceder la

linea roja del frasco.
5.7 Conservacion de la muestra

0 SOLUCION SIN MUESTRA: Conservar entre 15°Cy 30°C segun la fecha de caducidad impresa

en el frasco.
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SOLUCION DE MUESTRA: Almacenar entre 4°C y 37°C hasta por 6 semanas. Después de este
periodo, la solucién se puede refrigerar a -2°C durante 6 meses para las pruebas de Biologia

Molecular.

LIMITACION: Las muestras ginecoldgicas deben recogerse utilizando cepillos endocervicales

y espatula de plastico.

LIMPIEZA

0 No utilice abrasivos, lana de acero, disolventes organicos, diluyentes, xileno o compuestos

COrrosivos.

6.1 Limpieza Diaria / Fin de Rutina

Operacién con muestra Ginecoldgica

Elimine todas las entradas y luego accione 1 # ENTER en la pantalla

El equipo entrard en Modo Limpieza y realizard varios movimientos y calibraciones, hasta que en el
DISPLAY aparezca el mensaje “Esperando Limpieza”;

Abra la puerta del TPK FENIX, limpie la Tapa de Sellado (item 6.3 de este Manual) y, si es necesario,
realice el Drenaje de Desechos (item 6.4 de este Manual).

Después de realizar todos los procesos de Limpieza, cierre la puerta TPK FENIX y presione la tecla
STOP;

La PANTALLA mostrara el mensaje "Listo para usar".

Operacién con muestra NO Ginecoldgica

Eliminar todos los insumos;

Introducir 1 FILTRO en el PREFILTRO y posicionar;

Insertar 1 FRASCO con alcohol 0 SOLUCION CELLPRESERYV — ATENCION NO SE PUEDE TENER
UNA MUESTRA EN ESTA SOLUCION;

Accione las teclas en la pantalla 2 # ENTER

El equipo entrara en Modo Limpieza por Succion y realizaré varios movimientos y calibraciones, hasta
que en el PANTALLA aparezca el mensaje “Retirar Insumos”;

Abra la puerta del TPK FENIX, retire el FILTRO y el FRASCO y deséchelos;

Cierra la puerta;

La PANTALLA mostrara el mensaje "Listo para usar".

6.2 Limpieza del Prefiltro

» Quite la grasa residual,
»= Limpiar con alcohol preferiblemente absoluto;

= Aplique grasa al anillo de sellado superior;

LIMPIEZA 20



KOLPLAST TPK FENIX

6.3 Limpieza de latapa de sellado (capseal)

= Con el equipo apagado, retire todas las entradas (prefiltro, frasco de fijacién, ldamina), cierre
la puerta del equipo, encienda el equipo e ingrese al modo de limpieza (presione los botones
de control en el panel, en esta secuencia: 1 # y ENTER;

= Una vez que el equipo esté correctamente posicionado y la pantalla indique el mensaje
"esperando limpieza", abra la puerta y limpie la tapa de sellado con alcohol, preferiblemente
absoluto;

= Limpie los orificios de la pieza con la ayuda del cepillo de limpieza, con el objetivo de
desbloquear;

= Al final del procedimiento, cierre la puerta, presione “STOP” y espere a que la maquina se

reposicione.

6.4 Agotamiento de Desechos
El agotamiento debe ocurrir cuando sea necesario, sin exceder la marca de 3500 ml (linea roja
identificada en el Frasco de Residuos, Figura 23 - Frasco de Residuos) y el residuo debe ser

dispuesto de acuerdo con los protocolos de la institucion.
0 NUNCA permita que el liquido exceda la linea de nivel maximo en el Frasco de Residuos
0 NUNCA permita que el liquido acceda a las mangueras cuando mueva el FRASCO

0 Al girar la tapa del FRASCO DE RESIDUOS NUNCA gire las mangueras

Nunca sujete las
mangueras al destapar

Para destapar el frasco,
gire la tapa

Nunca exceda la
Linea de nivel maximo

Figura 22 - Frasco de Residuos
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6.5

6.6

6.7

6.8

= Con el equipo apagado, retire todas las entradas (prefiltro, frasco de fijacion, lamina), cierre la
puerta del equipo, encienda el equipo e ingrese al modo de limpieza (presione los botones de
control en el panel, en esta secuencia: 1 # y ENTER,;

= Una vez que el equipo esté correctamente posicionado y la pantalla indique el mensaje
"esperando limpieza", desenchufe el FRASCO DE RESIDUOS manteniéndola en posicion
vertical, girando con cuidado la tapa y no el frasco o las mangueras, no permitiendo que las
mangueras se muevan y se vacie el Frasco de Residuos;

= Lubrique el anillo de la tapa;

= Coloque la tapa nuevamente;

= Al final del procedimiento, presione “STOP” y espere a que la maquina se reposicione.

Cualgquier movimiento u operaciéon no deseada en el FRASCO hace que los Residuos vuelvan a
través de las mangueras, obstruyendo el filtro de Residuos, lo que puede provocar dafios en
los componentes internos y la consecuente interrupciéon en el funcionamiento del equipo, lo

gue requiere intervencion técnica.

Limpieza de Puerta
Con el equipo apagado, limpiar la PUERTA con alcohol, preferiblemente absoluto;

Nunca use xylol en este proceso.

Limpieza general
Con el equipo apagado, realizar una limpieza general del carenado con alcohol preferentemente
absoluto;

Nunca use xylol en este proceso.

Cambio del absorbedor

Cambie el absorbente si nota un endurecimiento parcial o total del mismo por uno nuevo.

Limpieza de los sensores 6pticos

Con el equipo apagado, utilice un hisopo o hisopo humedecido en alcohol, preferiblemente absoluto,
para limpiar cada una de los sensores 6pticos presentes;

La limpieza debe centrarse en la ventana Optica presente en el componente;

Solo encienda el equipo cuando esté seguro de que todos los componentes limpios estan secos.
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Figura 24 - Posicionamiento del sensor 2 en la placa giratoria

Figura 25 - Posicionamiento del sensor 3 del manipulador de laminas
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Figura 27 - Posicionamiento del sensor 5 de dispersion y del sensor 6 del prefiltro

6.9 Limpieza de las mangueras delanteras
= Con el equipo apagado, desconecte todas las mangueras delanteras;
= Limpiar cada uno con una jeringa vacia,;

= Vuelva a conectarlos a sus puntos adecuados.

7 MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO

7.1 Mantenimiento preventivo
El mantenimiento preventivo debe ser realizado por Kolplast o por una empresa de red autorizada. Debe
realizarse cada 12 (doce) meses.

7.2 Mantenimiento correctivo
En caso de que el equipo sea anormal, se debe activar KOLPLAST y se debe evaluar el equipo para identificar

las acciones necesarias.

0 Tanto para el Mantenimiento Preventivo como para el Correctivo, el Equipo Electromédico no

debe estar en uso con el paciente.
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8 SOLUCION DE PROBLEMAS

La siguiente tabla enumera los posibles problemas principales que pueden ocurrir antes o durante el
funcionamiento del equipo:

Falla Causa Solucid
Insertar Prefiltro El equipo no detecto la Inserte el prefiltro con el
insercion del filtro filtro

El equipo no detecté la
insercion de la lamina

Insertar lamina Inserte una nueva lamina

El equipo no detecté la Inserte el frasco de expulsion
Insertar frasco nuevo insercién del frasco de de la lamina
expulsion de la lamina
El equipo no detecto el Asegurese de que la
Sin filtro liquido en la frasco de solucion esté en el rango
muestra del volumen

Si es necesario reducir el
volumen del frasco de muestra a
entre 17 mly 21 ml, almacenar el

exceso de liquido en un

El volumen del frasco de recipiente adecuado y
muestra CellPreserv es
superior a 21 ml continuar procesando. Si no se
Muestra que se desborda resuelve, el equipo debe ponerse

en contacto con la asistencia

durante el procesamiento .
técnica de Kolplast.

Velocidad de dispersion por Péngase en contacto con el
encima de la especificada soporte técnico de Kolplast

Pdéngase en contacto con el

Mal funcionamiento del equipo -
quip soporte técnico de Kolplast

Tabla 2 - Solucion de Problemas
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9 ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD

9.1 Advertencias y/o Precauciones con los Usuarios

= Antes de poner el equipo en funcionamiento, consulte este Manual de Instrucciones;

= El equipo debe ser operado Unicamente por personal debidamente capacitado;

= No utilice el equipo cuando esté dafiado.

= El equipo puede contener marcas de colores (amarillo, verde o blanco) en tornillos o puntos
especificos, lo que forma parte del control de verificacion de fijacién, montaje y apriete de tornillos
durante el proceso de produccion.

» Apague el equipo de forma segura desenchufando el cable de alimentacion.

9.2 Advertencias y/o Precauciones Durante el Uso

= Utilice el equipo exclusivamente para los fines descritos en este Manual de Instrucciones;

= No se puede utilizar junto con equipos de alta frecuencia;

= Apoye siempre el equipo sobre una superficie plana, libre de equipos con tecnologia centrifuga;

= No enrolle el cable de alimentacién alrededor del equipo;

» El usuario no necesita ajustar ningiin control que no se haya descrito en este Manual de Instrucciones;
» En caso de mal funcionamiento del equipo, apaguelo de forma segura desconectando el cable de

alimentacion y pongase en contacto con KOLPLAST.

9.3 Advertencias y/o Precauciones de Peligro de Explosion
= El equipo no es adecuado para su uso en presencia de gases anestésicos inflamables u otros

materiales inflamables, como algunos tipos de liquidos de limpieza.
9.4 Advertencias y/o precauciones de cuidado eléctrico

= Si el equipo no se va a utilizar durante un tiempo prolongado, debe colocarse en un lugar adecuado,
desconectado de la red y tapado para evitar dafios causados por el polvo.

= Apague el equipo de forma segura desenchufando el cable de alimentacion.

= Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo s6lo debe conectarse a una toma de corriente

con tierra de proteccion.

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados
por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
o electromagnéticas o unareduccion delainmunidad electromagnética de este equipo y dar lugar

a un funcionamiento incorrecto.
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9.7

9.8

9.9

LAST TPK FENIX

No deben utilizarse equipos portatiles de comunicacion por RF (incluidos periféricos como
cables de antena y antenas externas) a menos de 30 cm de cualquier parte del procesador de
lamina TPK Fenix, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria

degradarse el rendimiento de este equipo.

9.5 Advertencias y/o precauciones durante el transporte y almacenamiento
= El equipo debe estar protegido de la humedad (no exponer a la lluvia, salpicaduras, etc.);

= Por ser delicado, hay que tener cuidado de no dejarlo caer o caer al suelo.

9.6 Advertencias y/o precauciones durante el mantenimiento correctivo
= No intente reparar, ensamblar componentes defectuosos e inoperantes ni reemplazar piezas con otro
dispositivo. KOLPLAST no suministra las piezas eléctricas y mecanicas originales a otras empresas
gue no sean miembros de la red de mantenimiento autorizada. Solo KOLPLAST y los miembros de la
red autorizada pueden realizar reparaciones con piezas originales;
= Solo con el uso de piezas originales y especificaciones técnicas se puede garantizar la seguridad del

dispositivo.

Advertencias y/o precauciones durante el mantenimiento preventivo
KOLPLAST es responsable Gnicamente de las caracteristicas técnicas de seguridad de este equipo,
de acuerdo con las disposiciones legales si el mantenimiento, reparacién y modificaciones de este

dispositivo son realizadas por la propia empresa o por un agente autorizado.

Advertencias y/o precauciones durante la limpieza
No se permite la esterilizacion en autoclave o a alta temperatura. Para la limpieza y desinfeccion,

consulte el elemento especifico en este Manual de Instrucciones.

Especificaciones Especiales

Este equipo requiere precauciones especiales en cuanto a su compatibilidad electromagnética y debe
instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacion sobre compatibilidad electromagnética
proporcionada en este Manual de Instrucciones;

Los equipos de comunicacion por RF portétiles y méviles pueden afectar al equipo;

El equipo no debe usarse cerca o apilado sobre otros equipos. Si es necesario, se recomienda que
se observe el equipo para verificar el funcionamiento normal en la configuracion a utilizar;

No apague el equipo mientras esté en funcionamiento;

Cuando el sistema esta en funcionamiento, al abrir la puerta delantera, el sistema se detendra y hara
una pausa; cierre la puerta y el sistema volvera a funcionar;

El frasco de solucidn de residuos debe colocarse con la tapa hacia arriba. No lo gire en la direccién
opuesta;

Limpiar el frasco de residuos cuando alcance el nivel especificado;

| ESPECIFICACIONES DE SEGURIDAD 27



KOLPLAST TPK FENIX

9.10 Desecho
Equipo Electronico
ﬂ Desechar por separado del resto de objetos del establecimiento. Consulte las normas
locales sobre desechos electronicos

El desecho incorrecto puede afectar al medio ambiente

OAviso: El uso de cualquier pieza, accesorio o material no especificado o previsto en este

Manual de Instrucciones es responsabilidad exclusiva del usuario.

10 ESPECIFICACIONES TECNICAS

10.1 Compatibilidad con otros Productos Médicos
No aplicable

10.2 Especificaciones generales
Las constantes fluctuaciones en el suministro de energia eléctrica que se producen en varias ciudades del
pais pueden comprometer el correcto funcionamiento del PROCESADOR DE LAMINAS Kolplast. Esta
condicién es particularmente prevalente en residencias o unidades de edificio que no fueron previamente
construidas y equipadas especificamente para las actividades desarrolladas en un consultorio médico o
laboratorio de analisis clinicos. Como resultado de esta situacién, Kolplast solicita que el EQUIPO sea
soportado por un dispositivo “UPS” con una potencia minima de 200VA.

El equipo no dispone de alarma

10.3 Clasificacién del Equipo Segun la Norma NBR IEC 60601-1

» Tipo de proteccidn contra descargas eléctricas: Equipo de clase |;

= Grado de proteccion contra descargas eléctricas de la parte aplicada: Tipo B;

= Grado de proteccidn contra la penetracién nociva de agua del equipo: IPX1;

= Grado de proteccidn contra uso en presencia de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u éxido
nitroso: no adecuado;

= Modo de Operacién: Continuo.

Especificaciones Técnicas:
Tensién nominal: 85V a 230Vca
Frecuencia: 50/60Hz

Potencia de entrada: <160VA
Fusible: 2A
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10.4 Especificaciones de las condiciones ambientales
Las mejores condiciones para el funcionamiento del equipo:
Temperatura ambiente: 15°C a 22°C.

Humedad relativa: 10% a 80%, sin condensacion;
Presion atmosférica 700hPa a 1.060hPa.

Condiciones de Almacenamiento y Transporte;
Temperatura ambiente: 2°C a 45°C;

Humedad relativa: 10% a 95%;

Presién atmosférica 700hPa a 1.060hPa.

10.5 Especificaciones Conforme NBR IEC 60601-1-2

El equipo requiere precauciones especiales en relacion con la Compatibilidad
3 Electromagnética (CEM) y debe instalarse y conectarse de acuerdo con la informacion sobre

CEM contenida en este Manual de Instrucciones.

0 El equipo puede afectar y causar interferencias electromagnéticas en otros equipos eléctricos

meédicos

0 El equipo no debe usarse junto a, encima o debajo de otro equipo. Si es necesario utilizarlo de
una forma u otra, compruebe el correcto funcionamiento del dispositivo en el tipo de

configuracion utilizada.

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX est4 disefiado para usarse en el entorno electromagnético que
se describe a continuacion. El comprador u operador del PROCESADOR TPK PHOENIX debe asegurarse
de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de Emision Conformidad Entorno Electromagnético - orientaciéon
El PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX
L utiliza energia RF Onicamente para su
Emision de RF funcionamiento interno. Por lo tanto, su emisién de
Grupo 1 .

CISPR 11 RF es muy baja y no es probable que cause
interferencias en otros equipos electrénicos
cercanos.

Emisién de RF El PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX esta

Clase B destinado a ser utilizado en todos los

CISPR 11 establecimientos distintos de los residenciales y los

_ : conectados directamente a la red publica de
Emision de armonicos distribucién de energia eléctrica en baja tension
Clase A que alimenta a los edificios de uso doméstico.
IEC 61000-3-2
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Fluctuacion de voltaje /
Emision de flicker

IEC 61000-3-3

Conforme

Tabla 3 - Emisiones Electromagnéticas

DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético que
se especifica a continuacion. El comprador u operador del PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de Nivel de prueba de Nivel de Conformidad Entorno Electromagnético -
Inmunidad IEC 60601 orientacion
Descarga El piso debe ser de madera, hormigén o

electrostatica

+ 6 kV contacto

+ 6 kV contacto

ceramica. Si el piso esta cubierto con
material sintético, la humedad relativa

+ 8 kV aire + 8 kV aire
IEC 61000-4-2 debe ser de al menos 30%.
Transitorios + 2 kV linea de
rapidos / alimentacion +2 KV en las lineas
Réafagas .
+ 1 kV linea de entrada eléctricas
IEC 61000-4-4 y salida de sefial
Brote + 1 kV modo diferencial | +1 kV entre lineas
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comudn +2 kV entre linealtierra
<5% Ut
(>95% caida en Ut) Por
0.5 ciclo Conforme o >95%
. No Aplicable
Caidas de 40% Ut
tension,
Interrupciones (60% caida en Ut) Por 5 | Conforme o 60%
brevesy ciclos
variaciones de
tensién en el 70% Ut
suministro Conforme 0 30%
eléctrico. (30% caida en Ut) Por

IEC 61000-4-11

25 ciclos
<5% Ut

(>95% caida en Ut) Por
5s

Conforme o0 >95%

Campos

magnéticos de
frecuencias de
red (50/60 Hz)

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de
red deben ser los niveles caracteristicos
de un entorno comercial u hospitalario
tipico.
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IEC 61000-4-8

Nota: Ut es la tension de red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

Tabla 4 - Inmunidad Electromagnética

DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX est4 disefiado para usarse en el entorno electromagnético que
se especifica a continuacion. El comprador u operador del PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Pruebas de
Inmunidad

Nivel de Prueba
de la IEC 60601

Nivel de
Conformidad

Entorno Electromagnético - orientacién

RF Conducida

IEC 61000-4-6

RF Radiado

IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz a 80 MHz

3V/m

80 MHz a 2,5 GHz

3V

3V/m

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
no deben usarse méas cerca de cualquier parte del
PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX, incluidos los
cables, que la distancia de separacion recomendada
calculada a partir de la ecuacion aplicable para la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d=12-P
d=12vP 80 MHz a 800 MHz
d=23./P

800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

El campo generado por los transmisores de RF fijos,
segun lo determinado por un estudio de campo
electromagnético en el sitio?, debe ser menor que el nivel
de cumplimiento en cada rango de frecuencia.?

Pueden producirse interferencias en las proximidades de
equipos con el siguiente simbolo:

)

NOTA 1: En el rango de 80 MHz y 800 MHz, se aplica la frecuencia més alta del rango.

NOTA 2: Es posible que este procedimiento no se aplique en todas las situaciones. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcion y la reflexién de estructuras, objetos y personas.
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Las intensidades de los campos generados por transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos
(celulares/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, estaciones de transmision de AM, FMy TV,
tedricamente no pueden predecirse con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los
transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio de campo electromagnético en el sitio. Si la intensidad de
campo medida en la ubicacion en la que se utiliza EL PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX excede el nivel de
cumplimiento anterior, se debe observar EL PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX para verificar que funcione
normalmente. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar

o reubicar el PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX.

a. Enelrango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/im.
Tabla 5 - Inmunidad Electromagnética

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y el
PROCESADOR DE LAMINAS TPK FENIX

EI PROCESADOR DE LAMINAS FENIX TPK esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones de RF estan controladas. El comprador u operador del PROCESADOR DE LAMINAS TPK
FENIX puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los

equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el PROCESADOR LAMINAS TPK FENIX
como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia méaxima de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de Separacion segun la Frecuencia del Transmisor
Potencia de salida
maxima declarada del 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor (W)

d=117VP d=117VP d =23JVP

0,01 12 cm 12 cm 23 cm

0,1 37,9cm 37,9cm 72,7 cm

1 1,2m 1.2m 2,3m

10 3,8m 3,8m 7,3m

100 12m 12m 23m

Para los transmisores con la maxima potencia de salida indicada que no se mencionan arriba, la distancia de
separacion recomendada (d en metros) se puede determinar usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor; donde P es la potencia maxima de salida 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 la frecuencia mas alta.

NOTA 2: Este procedimiento se puede aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Tabla 6 - Distancia de separacion recomendada

i o NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD
Estandar basico de EMC o

Fenémeno método de prueba Entorno profesional ENTORNO
de la atencién de la SANITARIO
salud. DOMESTICO
DESCARGA + 8 KV contacto

ABNT NBR IEC 61000-4-2

ELECTROSTATICA +2 KV, 4 KV, £8KV, £ 15KV aire
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Campos EM de RF
radiada a

ABNT NBR IEC 61000-4-3

3V/mf
80 MHz - 2,7 GHz b
80% AMalkHzc

10 VIm f
80 MHz - 2,7 GHz b
80% AMalkHzc

Campos cerca de
equipos de

DECLARADAd e

comunicaciones ABNT NBR IEC 61000-4-3 Vea 8.10.
inalambricas RF

Campos magnéticos a

la frecuencia de 30 A/mg
alimentacion IEC 61000-4-8 50 Hz 0 60 Hz

&  Lainterfaz entre la simulacion de la sefial fisiolégica del PACIENTE, si se utiliza, y el EQUIPO EM o el SISTEMA

EM se ubicara dentro de 0,1 m del plano vertical del &rea de campo uniforme en una orientacién del EQUIPO
EM o SISTEMA EM.

Los EQUIPOS EM o SISTEMAS EM que intencionalmente reciben energia electromagnética de RF para su
funcionamiento deben probarse en la frecuencia de recepcion. Es posible realizar pruebas en otras frecuencias
de modulacion identificadas por el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS. Esta prueba evalla la
SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO ESENCIAL de un receptor intencional cuando una sefial ambiental
esté en la banda de paso. Se entiende que el receptor podria no lograr una recepcion normal durante la prueba.

Es posible realizar pruebas en otras frecuencias de modulacion identificadas por el PROCESO DE GESTION
DE RIESGOS.

Se aplica solo a EQUIPOS EM y SISTEMAS EM con componentes o circuitos sensibles a
campos magnéticos.

Durante la prueba, el EQUIPO EM o el SISTEMA EM pueden encenderse a cualquier voltaje de entrada
NOMINAL, pero con la misma frecuencia que la sefial de prueba (consulte la Tabla 1).

Antes de la aplicacion de la modulacion.

Este nivel de prueba asume una distancia minima entre el EQUIPO EM o el SISTEMA EM y los campos
magnéticos a la frecuencia de suministro de al menos 15 cm. Si el ANALISIS DE RIESGO muestra que el
EQUIPO EM o el SISTEMA EM se utilizara dentro de los 15 cm de los campos magnéticos a la frecuencia de
suministro, el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD debe ajustarse segun corresponda para la distancia minima
esperada.

Tabla 2 — Interfaz de Gabinete

. L, . NIVELES DE PRUEBA DE INMUNIDAD
Estandar basico de EMC o

ELECTROSTATICA

ABNT NBR IEC 61000-4-2

Fenomeno meétodo de prueba Entorno profesional ENTORNO
de la atenciéon de la SANITARIO
salud. DOMESTICO
DESCARGA + 8 KV contacto

+2 KV, 4KV, £8KV, + 15 KV aire

Campos EM de RF
radiada a

ABNT NBR IEC 61000-4-3

3Vimf
80 MHz - 2,7 GHz b
80% AMalkHzc

10 V/im f
80 MHz - 2,7 GHz b
80% AMalkHzc
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Campos cerca de
equipos de

DECLARADAd e

comunicaciones ABNT NBR IEC 61000-4-3 Vea 8.10.
inaldmbricas RF

Campos magnéticos a

la frecuencia de 30 A/mg
alimentacién IEC 61000-4-8 50 Hz 0 60 Hz

Lainterfaz entre la simulacion de la sefial fisiol6gica del PACIENTE, si se utiliza, y el EQUIPO EM o el SISTEMA
EM se ubicara dentro de 0,1 m del plano vertical del area de campo uniforme en una orientacién del EQUIPO
EM o SISTEMA EM.

Los EQUIPOS EM o SISTEMAS EM que intencionalmente reciben energia electromagnética de RF para su
funcionamiento deben probarse en la frecuencia de recepcion. Es posible realizar pruebas en otras frecuencias
de modulacion identificadas por el PROCESO DE GESTION DE RIESGOS. Esta prueba evalla la
SEGURIDAD BASICA y el RENDIMIENTO ESENCIAL de un receptor intencional cuando una sefial ambiental
esta en la banda de paso. Se entiende que el receptor podria no lograr una recepcién normal durante la prueba.

Es posible realizar pruebas en otras frecuencias de modulacion identificadas por el PROCESO DE GESTION
DE RIESGOS.

Se aplica solo a EQUIPOS EM y SISTEMAS EM con componentes o circuitos sensibles a
campos magnéticos.

Durante la prueba, el EQUIPO EM o el SISTEMA EM pueden encenderse a cualquier voltaje de entrada
NOMINAL, pero con la misma frecuencia que la sefial de prueba (consulte la Tabla 1).

Antes de la aplicacion de la modulacion.

Este nivel de prueba asume una distancia minima entre el EQUIPO EM o el SISTEMA EM y los campos
magnéticos a la frecuencia de suministro de al menos 15 cm. Si el ANALISIS DE RIESGO muestra que el
EQUIPO EM o el SISTEMA EM se utilizara dentro de los 15 cm de los campos magnéticos a la frecuencia de
suministro, el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD debe ajustarse segun corresponda para la distancia minima
esperada.

Tabla 3 - INTERFAZ de entrada de alimentacion C.A.

10.6 Dimensiones y peso

Dimensiones (cm)

Modelo Peso (kg)

Largo Ancho Altura

TPK FENIX 18 46 33 57

Tabla 4 - Dimensiones y peso
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11 SERVICIO POSTVENTA

KOLPLAST ClI Ltda

Asistencia técnica

Estrada Municipal Benedito de Souza, nimero 418
Bairro da Mina - Itupeva — SP - Brasil

CEP 13299-364

Tel.: +55 11 4961-0900

at@kolplast.com.br

12 GARANTIA

Para solicitar cualquier servicio, tenga a mano el numero de serie del equipo.

1. Su producto KOLPLAST esta garantizado contra defectos de fabricacion, por un periodo de 12 meses
desde la emisién de la factura al consumidor, siendo:
= 3 meses — garantia legal;

= 9 Ultimos meses - Garantia especial, otorgada por Kolplast - Unidad Electromédica.

La Garantia especial no cubre:
= Desplazamiento por servicio de productos instalados fuera de la Red de Servicio Kolplast, que podra
cobrar una tarifa de transporte de un técnico, previamente aprobado por el consumidor, de acuerdo
con la tabla de kilometraje informado por Kolplast - Unidad Electromédica;
= Todos y cada uno de los defectos de fabricacion aparentes y faciles de verificar;
» Piezas sujetas a desgaste natural, consumibles, asi como la mano de obra empleada en las piezas
y las consecuencias derivadas de estos sucesos.

2. Durante el periodo de garantia, las piezas defectuosas seran reemplazadas o reparadas, a discreciéon de
KOLPLAST, y sin cargo para el comprador. Todos los gastos de transporte del equipo (ida y vuelta)
correran a cargo del comprador, a efectos de envio para reparacion a Asistencia Técnica. Si la visita de
un técnico es necesaria para realizar el mantenimiento en el sitio, los costos de transporte, alojamiento
y otros gastos relacionados con este también correran a cargo del comprador;

KOLPLAST se reserva el derecho de recoger las piezas y componentes reemplazados bajo garantia;

4. Quedan excluidos de la garantia todos y cada uno de los objetos sujetos a deterioro, desgaste natural o
consumo, tales como: pilas, pilas secas, objeto de goma o plastico, incluida proteccion, cables en general,
etc;

5. También se exceptlan los defectos o dafios resultantes de accidentes, tales como: incendio,
inundaciones, accidentes de tension de red, choques mecéanicos o térmicos, mantenimiento, limpieza,
uso indebido del equipo o negligencia;

6. La garantia se extingue automaticamente al final de los periodos mencionados en este término;
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7. Sien el equipo se realizan modificaciones, reparaciones, acoplamientos de equipos, instalacion de partes
de otra marca por parte de terceros, uso de consumibles de otra marca o fabricante distinto al
especificado en este Manual de Instrucciones, sin el consentimiento expreso de KOLPLAST la garantia
sera inmediato;

8. Quedan excluidas de la garantia las indemnizaciones por lucro cesante, accidentes personales y bienes
distintos.

9. Para el mantenimiento realizado después de transcurrido el periodo de garantia, se facturara la mano de
obra, asi como las piezas y/o componentes que puedan estar defectuosos.

10. Consideraciones generales:

Kolplast - Unidad de Eléctromédicos no autoriza a ninguna persona o entidad a asumir, en su nombre,

cualquier otra responsabilidad relacionada con la garantia de sus productos distinta de las aqui explicadas.

Kolplast - Unidad de Eléctromédicos se reserva el derecho a modificar las caracteristicas generales, técnicas

y estéticas de sus productos, sin previo aviso.

Este plazo de garantia es vdlido para productos vendidos e instalados en el territorio brasilefio. Para su

tranquilidad, guarde el manual de instrucciones con este plazo de garantia y la factura de compra del producto

en un lugar seguro y de facil acceso.
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