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Estimado usuario, le invitamos a leer este manual
detenidamente antes de proceder a utilizar el
producto.

El fabricante declara que este producto cumple
con el anexo | (Requisitos generales de seguridad
y rendimiento) del REGLAMENTO (UE) 2017/745

sobre productos sanitarios, modificado e integrado.

El contenido de este manual puede ser modificado,
parcial o totalmente, por MIMSAL sin previo aviso a
fin de realizar cambios y mejoras.

MIMSAL dispone de un servicio de Post Venta a su
disposicién.

Su equipo de:
MIMSAL TRADE S.L.

MIMSAL

C/ Mollet, 17
Poligono Industrial Palou Nord
08401 - Granollers (Barcelona) SPAIN

Tel. +34 930 139 860

after.sales@mimsal.com
www.mimsal.com
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SIMBOLOGIA

REGLAS DE SEGURIDAD

Instrucciones

>

La documentacion se debe consultar

A\

ADVERTENCIA
No hacerlo puede ocasionar lesiones
graves o incluso fatales.

mn
m

Declaracion de conformidad

Producto sanitario

PRECAUCION
No hacerlo puede ocasionar lesiones
leves a moderadas o dafios.

& | B

Codigo de producto

,_
o
1

Numero de lote

NOTA | INFORMACION
Proporciona consejos de aplicacién
e informacion util.

Identificador unico del producto

Fecha fabricacion

CAIDA DE LA LUMINARIA

Advierte del colapso repentino

del sistema del brazo de soporte
debido a que se excede la carga util
maxima.

Nombre y direccion del fabricante

Reciclaje de residuos electrénicos

Proteccion eléctrica - Clase |l

> | B[] ©

PELIGRO DE VUELCO

Los soportes Unicamente estan
disefiados para soportar el peso

del cabezal. Si se agrega peso
adicional, la unidad puede volcarse,
lo que podria ocasionar lesiones de
distinta gravedad.

Tension de alimentacion
- Corriente alterna

“Stand by” encendido y apagado
al presionar

Regulacién intensidad
aumento (+) y decremento (-)

B OO |E]HL|L E

Peso neto luminaria

Temperatura ambiente permitida
para transporte y almacenamiento

75%

Humedad relativa permitida
para transporte y almacenamiento




REFERENCIA Y MODELO

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO

REF MODELO UDI-DI
M187001C MS CEILING PLUS 8436562860493
M183500C MS CEILING 8436562860486

M187001 MS LED PLUS 8436562860394
M183500 MS LED 8436562860387
M187001FL MS FLEX PLUS 8436562860431
M183500FL MS FLEX 8436562860424

1.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

VERIFIQUE LAS INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO

ii AL MANIPULAR EL EQUIPO.

Esta luminaria es un dispositivo médico de Clase | segun el Reglamento (UE)
2017/745 sobre productos sanitarios.

ENTORNO

1. jEste dispositivo no esta disefiado para operar en areas potencialmente explosivas!

2. iNo lo use en areas enriquecidas con oxigeno!

3. iNo use gases anestésicos inflamables!

4. iNo coloque cerca de campos magnéticos fuertes! Ej. Sistemas de resonancia magnética.
5. iNo cubra la parte superior del cabezal de la lampara! jRiesgo de sobrecalentamiento!

6. iNo tener la luminaria encendida mas de 8 horas seguidas!

SEGURIDAD ELECTRONICA

1.

jUtilice inicamente la unidad de fuente de alimentacion integrada!

2. jLa luminaria no incluye una fuente de alimentacién a prueba de fallos o una bateria de

emergencial

. En caso de un corte de energia, jla luminaria se apagara por completo!
. jLas interrupciones cortas en la iluminacién son posibles en caso de interferencia externa

de EMC!

. Para apagar la lampara por completo, el enchufe de red debe retirarse de la toma o la toma

activa debe desactivarse con un interruptor separado.

MANTENIMIENTO Y RESPONSABILIDAD

1.

2.
3.

ANTES DE CADA USO, ASEGURESE DE QUE LA LAMPARA ESTA EN PERFECTAS CONDICIONES TECNICAS.

jLa instalaciéon o trabajos mantenimiento eléctrico deben ser realizados por personal
cualificado!

iEl fabricante no es responsable de los dafos causados por un uso inadecuado!

Las responsabilidades de la instalacién del producto son del usuario final y MIMSAL no se
hace responsable.

. El fabricante es responsable de la seguridad de la ldampara Unicamente si las reparaciones

y modificaciones son realizadas por el propio fabricante o por una empresa que garantice
el cumplimiento de las normas de seguridad, jutilizando repuestos originales!

. La organizacién y/o usuario son los responsables de contratar al personal cualificado

para la instalacion de los equipos y de implementar los mantenimientos preventivos de los
equipos.

MS LED | MS LED PLUS | MS FLEX | MS FLEX PLUS | MS CEILING | MS CEILING PLUS
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2. BREVE DESCRIPCION

GRUPO DESTINATARIO
Estas instrucciones de funcionamiento estan destinadas a los profesionales sanitarios
que utilizan, limpian, desinfectan las luminarias MIMSAL.

USO PREVISTO

Esta luminaria esta destinada a la realizacién de trabajos muy meticulosos y de gran
exactitud. Su uso es ideal para hospitales, estudios médicos, laboratorios, estética,
clinicas, etc.

INDICACION

La iluminacion se utiliza Unicamente para una visibilidad 6ptima de la superficie de
examen y no tiene ningun efecto diagndstico o terapéutico. La iluminacién es externa al
cuerpo y el equipo no entra en contacto con los pacientes.

CONTRAINDICACION

Los productos no deben utilizarse cerca de campos magnéticos fuertes.

Se prohibe el uso del equipo en atmdésferas enriquecidas con oxigeno y en las
proximidades de gases anestésicos inflamables.

RIESGOS RESIDUALES - RIESGO EN CASO DE DANOS A LA LUMINARIA
- Proteja la luminaria de los impactos. La colisidén con otros objetos puede provocar la
falla del equipo y/o dafios en la cubierta y el sistema del brazo de soporte, causando la
caida de piezas.

= Laluminaria no incluye una fuente de alimentacién a prueba de cortes de luz. Un corte
de energia hara que el equipo se apague.

- No dirigir la fuente de luz directamente a los ojos del paciente y/o del operador.

- Obligacién de proteger adecuadamente los ojos del paciente.

« Elincumplimiento de tales precauciones podria causar deslumbramiento y dafio a la
retina.

= Nunca coloque y/o cuelgue nada en la luminaria. Si no se toma esta precaucién, el
posicionamiento no sera confiable y existe el peligro de que dichos objetos caigan
en el area de trabajo.

= Nunca se cuelgue de la luminaria con el peso corporal de una persona.
El incumplimiento de esta precaucién podria dafiar la estructura del equipo.

INCIDENCIAS E INFORMES

Notificar por parte del usuario y/o paciente a MIMSAL y a la Autoridad competente del
pais, cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el uso del equipo.

De conformidad con el Reglamento sobre Productos Sanitarios (MDR), la notificacion
debe notificarse sin demora a la autoridad competente.



3. INSTALACION Y SOPORTES

- Antes de iniciar la instalacién del equipo, debe comprobar que el contenido se
encuentre en buen estado y no se haya dafiado o deteriorado durante el transporte.

- Las reclamaciones Unicamente se tendran en cuenta si el vendedor o el transportista
ha sido notificado de manera inmediata. Todas las reclamaciones deben realizarse por
escrito.

- La mercancia siempre viaja bajo responsabilidad y a riesgo del comprador.

- Conservar el embalaje original en caso de que el producto se tenga que volver
a suministrar.

TIPOS DE SOPORTE
La luminaria puede suministrarse con varios tipos de soporte distintos, seleccionando
el mas adecuado para su uso.

- Todos los accesorios deben ser montado por un instalador autorizado.

- No se pueden realizar otras modificaciones al producto que no sean las mencionadas
en el manual de usuario.

SOPORTES PARA: MS LED PLUS | MS LED | MS FLEX PLUS | MS FLEX

MODELO SOPORTE
TROLLEY STAND BASE RODABLE CON 5 RUEDAS
AH TABLE CLAMP MORDAZA DE MESA
WALL B SUPPORT ANCLAJE DE PARED B REFORZADO
RAIL PLUS BRACKET SOPORTE PARA ADAPTAR A RAIL U.C.I
EXTENSION ARM BRAZO DE EXTEN:égg;z,;l\é%LAJE DE PARED B

* Todos estos modelos de MS incluyen el accesorio de montaje AH TABLE CLAMP por defecto.

SOPORTES PARA: MS CEILING PLUS | MS CEILING

MODELO SOPORTE

CEILING SUPPORT SOPORTE A TECHO

* Para la MS CEILING PLUS y MS CEILING ya incluye CEILING SUPPORT.
* No compatible con MS LED, MS LED PLUS, MS FLEX y MS FLEX PLUS.

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO

MS LED | MS LED PLUS | MS FLEX | MS FLEX PLUS | MS CEILING | MS CEILING PLUS
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3.1 TROLLEY STAND

REF MODELO DESCRIPCION
09651 TROLLEY STAND 8,8 Kg BASE RODABLE DE 8,8 KG

Instale la base rodable sin la luminaria incorporada.
Al montar las patas, recuerde que para una mayor eficacia se recomienda no
instalar las tres ruedas con freno en lados contiguos.

caidas de la luminaria.

La base rodable Unicamente esta disefiada para soportar el peso de la
luminaria. Si se agrega peso adicional, la unidad puede volcarse y podria

2 Revise periédicamente que la unidad permanece estable para evitar posibles
ocasionar lesiones a la luminaria y/o al usuario.

1. Instalacién y montaje

- Introduzca totalmente la pieza @ dentro de la base © a presion.
- Inserte las patas con las ruedas @ por la ranura de la base © hasta que encaje
completamente, ayudandose si es necesario de un martillo de nylon.
- Encaje a presion la pieza @ en las ranuras interiores de las patas @.
- Pase el tornillo @ por dentro de la arandela 0, e introduzca el
tornillo por el agujero de la pieza @ atravesando todo el conjunto.
- Enrosque el mastil @ directamente con el tornillo @ sin llegar a
apretar el mastil @ con la pieza @ para no dafiar la pintura.
- Sujetando firmemente el mastil @ apriete el tornillo @ con = \Fj’l O O
una llave fija o inglesa hasta que el conjunto quede bien firme =™ — : =~ Allen n. 2
. Sistema de fijacién de luminarias @. Allen nimero 2. (1) U -
1

2. Caracteristicas técnicas

- Longitud de mastil: 75 cm

- Longitud total: 92 cm

- Diametro de la base: 60 cm

- Diametro de rueda: 50 mm
- Numero de ruedas: 5

- NUmero de frenos: 3

1u. mp 8.8 Kg




3.2 AH TABLE CLAMP

REF MODELO DESCRIPCION
B010190 AH TABLE CLAMP MORDAZA DE MESA

Instale el accesorio sin la luminaria incorporada.
Es responsabilidad del cliente asegurarse que la superficie de fijacién sea
segura y lo suficientemente robusta.

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO

caidas de la luminaria.

El soporte esta disefiado para soportar Unicamente el peso de la lampara. Si se

2 Revise periédicamente que la unidad permanece estable para evitar posibles
A agrega peso adicional, podria ocasionar lesiones a la luminaria y/o al usuario.

Instalacion y montaje

- Aflojar el tornillo de ajuste mediante la manivela @.

- Apoyar la base de la mordaza en la superficie de la mesa @.

- Ajustar el cuerpo de la mordaza @ hasta que contacte con el canto de la mesa.

- Gire la manivela @ hasta que la mordaza y la mesa estén firmemente unidos.

- Una vez, la mordaza esté fijada y asegurada, coloque la lampara por el orificio
superior ©.

_40

MS LED | MS LED PLUS | MS FLEX | MS FLEX PLUS | MS CEILING | MS CEILING PLUS
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3.3 WALL B SUPPORT

REF MODELO DESCRIPCION

ANCLAJE DE PARED B REFORZADO.

BO101800  WALL B SUPPORT SEPARACION EJE-PARED 7 CM.

Instale el accesorio sin la luminaria incorporada.
Es responsabilidad del cliente asegurarse que la superficie de fijacién sea
segura y lo suficientemente robusta.

caidas de la luminaria.

El soporte esta disefiado para soportar nicamente el peso de la ldmpara. Si se

i; Revise periédicamente que la unidad permanece estable para evitar posibles
A agrega peso adicional, podria ocasionar lesiones a la luminaria y/o al usuario.

Instalaciéon y montaje

= Verifique que la pared sea suficientemente resistente y plana.

- Utilice el soporte para marcar los orificios en la pared con la ayuda de un lapiz @.

- Realice los orificios e introduzca los taquetes en la pared @.

- Coloque el anclaje de pared alineandolo con la ubicacién de los orificios @.

- Apriete los tornillos hasta que el conjunto, el separador de guia y el tornillo
esténfirmemente unidos @.

- Una vez el anclaje esté fijado y asegurado, coloque la ldmpara por el orificio
superior ©.




3.4 RAIL PLUS BRACKET

REF MODELO DESCRIPCION
82026 RAIL PLUS BRACKET SOPORTE PARA ADAPTAR A RAIL U.C.I.

Instale el accesorio sin la luminaria incorporada.
Es responsabilidad del cliente asegurarse que la superficie de fijacién sea
segura y lo suficientemente robusta.

caidas de la luminaria.

El soporte esta disefiado para soportar Unicamente el peso de la ldmpara. Si se

:1; Revise periédicamente que la unidad permanece estable para evitar posibles
A agrega peso adicional, podria ocasionar lesiones a la luminaria y/o al usuario.

Instalacion y montaje

- Aflojar el tornillo de ajuste a través de la palomilla @.

- Encajar la parte superior del soporte en el rail @.

- El cuerpo interior del soporte debe contactar con el rail @,

- Apretar la palomilla hasta que el soporte y el rail estén firmemente fijados ©.

- Una vez el anclaje esté fijado y asegurado, coloque la lampara por el orificio superior @.

ik

e,!

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO
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3.5 EXTENSION ARM

REF MODELO DESCRIPCION

BRAZO EXTENSION INCLUYE WALL B SUPPORT.
B0101SO EXTENSION ARM PROPORCIONA 40 CM ADICIONALES CON GIRO
HORIZONTAL EN AMBOS EJES.

Instale el accesorio sin la luminaria incorporada.
Es responsabilidad del cliente asegurarse que la superficie de fijacién sea
segura y lo suficientemente robusta.

Revise periddicamente que la unidad permanece estable para evitar posibles
caidas de la luminaria.

El soporte esta disefiado para soportar Unicamente el peso de la ldmpara. Si se
agrega peso adicional, podria ocasionar lesiones a la luminaria y/o al usuario.

Instalacion y montaje

= Verifique que la pared sea suficientemente resistente y plana.

« Utilice el soporte para marcar los orificios en la pared con la ayuda de un lapiz @.

- Realice los orificios e introduzca los taquetes en la pared @.

- Coloque el anclaje de pared alineéandolo con la ubicacién de los orificios @,

- Apriete los tornillos hasta que el conjunto, el separador de guia y el tornillo estén
firmemente unidos @.

- Una vez, el soporte a pared esté fijado y asegurado, encaje el extremo del brazo en el
orificio superior del anclaje ©.

- Inserte el eje de la luminaria en el orificio situado en el otro extremo del brazo de
extension @.

- Apriete el tornillo lateral del brazo de extensién para asegurar la luminaria @.

<0

..46




3.6 CEILING SUPPORT

MODELO DESCRIPCION

SOPORTE A TECHO INCLUIDO EN LOS MODELOS
CEILING SUPPORT MS CEILING Y MS CEILING PLUS

* No compatible con MS LED, MS LED PLUS, MS FLEX y MS FLEX PLUS.

Instale el accesorio sin la luminaria incorporada.
@ Es responsabilidad del cliente asegurarse que la superficie de fijacién sea
segura y lo suficientemente robusta.

:: Revise periddicamente que la unidad permanece estable para evitar posibles
caidas de la luminaria.

éé El soporte esta disefiado para soportar Unicamente el peso de la ldmpara. Si se
agrega peso adicional, podria ocasionar lesiones a la luminaria y/o al usuario.

1. Despiece total Ceiling Support 2. Ajuste medidas Ceiling Support
@  Tornillos fijacién mastil = .= Q@ = El tubo de soporte se puede
ajustar a la medida deseada.
g - Altura 6ptima de la parte inferior
©  Rosetatecho = del soporte estimada de 190
© a 200 cm.
©®© \wastil ) ,
Longitud recomendada segun altura
de techo:
0 Soporte
LONGITUD
ALTURA TECHO
e Palomilla soporte SOPORTE
o 300 cm 100 cm
6 Aro de cierre 280 cm 80 cm
260 cm 60 cm
240 cm 40 cm
0 Tapén mastil
Palomilla brazo
0 articulado
o) @
Tornillos fijacion )
©- =9
90
® Aguijeros fijacion (6 P [0}
superior (3) 9 @
e
Agujeros fijacion N
m inferior (2) o e

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO
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3. Corte mastil Ceiling Support

Intrucciones para realizar el corte del mastil para adaptar
la longitud del soporte a la altura del techo:

1. Retirar los 3 tornillos superiores @.

2. Sacar mastil separandolo de la pieza @.

3. Cortar el mastil a la medida deseada.

4. Hacer 3 agujeros en el mastil del mismo didametro @
5. Montar y atornillar.

4. Fijacion y anclaje Ceiling Support

1. Posicionar el soporte en el techo.
2. Remarcar los 5 agujeros para instalar la fijacion.

EL CALCULO DE LA FIJACI'(')N SERA
RESPONSABILIDAD DEL TECNICO DE
ESTRUCTURAS.

5. Conexion eléctrica Ceiling Support

1. Insertar el cable por la parte inferior del mastil.
(Proteccién del cable segtin normativa) @.

2. Conectar el cable a la red eléctrica con regletas
protegidas normalizados @.

3. Esconder los conectores en el interior del mastil o en la
parte superior ©.

-~ ©




4. FUNCIONAMIENTO LUMINARIA

4.1 COMPROBAR ANTES DE CADA USO

1. Compruebe si hay deformacioén visible en la unidad. Si se detectan, pdngase en
contacto con el Servicio de Post Venta de inmediato.

2. Asegurese de que la lampara tenga el estado de higiene requerido para su uso.

3. Antes de cada puesta en marcha, verifica el correcto funcionamiento de toda la
unidad. La unidad debe moverse en cada grado de movimiento mientras se verifica la
funcioén principal y el sistema de control.

No utilice la luminaria si hay alguna duda sobre su seguridad eléctrica
o estabilidad estatica y dinamica.

4.2 FUNCIONAMIENTO DEL CABEZAL DE LA LUMINARIA
Luminaria de funcionamiento sencillo y ergonémico que permite un manejo intuitivo.

MS LED PLUS | MS FLEX PLUS
MS CEILING PLUS

MS LED | MS FLEX | MS CEILING

Version Encendido / Apagado

Version intensidad regulable mediante teclado
45.000 lux a 50 cm

- , ) 65.000 lux a 50 cm
@ Stand by” encendido y apagado
al presionar @ “Stand by” encendido y apagado
al presionar

@ @ Regulacion intensidad aumento (+)
y decremento (-). (100-75-50-25%)

Dimmer

On / Off On / Off

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO
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4.3 DETALLE MEDIDAS BRAZO SEGUN MODELO MS

MS LED | MS LED PLUS

44 cm

63 cm

© LONGITUD MiNIMA
© ALTURA MAXIMA
© LONGITUD MAXIMA
O ALTURA MiNIMA

MS FLEX | MS FLEX PLUS

49 cm

92 cm

>

2]

T

44 cm

120 cm

28 cm

92 cm

160 cm

92 cm

58 cm

65 cm

66 cm

105 cm

130 cm

95,5¢cm

© LONGITUD MiNIMA
© ALTURA MAXIMA
© LONGITUD MAXIMA
O ALTURA MIiNIMA




MS CEILING | MS CEILING PLUS

~—~" ~—~"
. @25cm
(2}
«©
\‘\7’0
€
(6]
o
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o
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3
- ©
€
(6]
o)
[(e}
£
o
o
o
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o
'8_ © LONGITUD MiNIMA

© ALTURA MAXIMA
© LONGITUD MAXIMA
O ALTURA MiNIMA

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO
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5. FUNCIONES DE SEGURIDAD
5.1 BAJO VOLTAJE

@ En caso de una caida en el voltaje de lared, la luz se apaga automaticamente.

5.2 CORTE DE ENERGIA

En caso de un corte de energia completo, la luz se apagara. Tan pronto como
se restablece el voltaje de la red, se puede volver a encender y adopta los
Ultimos parametros establecidos.

5.3 DEFECTO ELECTRICO

Los modelos MS PLUS presentaran funcionamiento erratico con descargas
de 15kV o mayores.

NOTA: En este caso de error, pdngase en contacto con el servicio
técnico.

6. LIMPIEZA/DESINFECCION

6.1 INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

1. Desconecte el dispositivo de la red antes de su desinfeccion.

2. No use bajo ningun concepto un limpiador y/o desinfectante en forma de aerosol.

3. No rociar liquido en enchufes o ranuras de la unidad ni permita que el liquido
penetre en ellos.

4. Aplicar el limpiador humedeciendo un pafio, nunca directamente en el equipo.

ADVERTENCIA: DESCARGA ELECTRICA
Las luminarias pueden transmitir electricidad y deben manejarse con cuidado
durante la limpieza y desinfeccién.

6.2 LIMPIEZA
SEGURIDAD
Verifique las instrucciones generales de seguridad.

LIMPIEZA RECOMENDADA

1. Use una solucién de jab6n suave como agente de limpieza.

2. Limpie bien las superficies con un pafio ligeramente himedo, agregando un poco
de solucion de jaboén suave si fuera necesario.

3. Finalmente, seque bien la superficie exterior con un pafo suave y limpio (si fuera
necesario antiestatico).

ADVERTENCIA: RIESGO DE INFECCION Y CONTAMINACION
EN LOS PACIENTES

A Los disolventes pueden corroer los plasticos. Los acidos fuertes, los alcalis
y los agentes que contienen mas del 60% de alcohol pueden hacer que
los plasticos se vuelvan quebradizos. Las partes dafiadas pueden caer en
heridas abiertas.




6.3 DESINFECCION
SEGURIDAD
Verifique las instrucciones generales de seguridad.

PROCESO DE DESINFECCION
El procedimiento de desinfeccion se realiza mediante el uso de un pafio. Las pautas
de higiene y las medidas de seguridad correspondientes para los procesos de
desinfeccion a utilizar deben ser definidas por el operador.

- Se recomienda el uso del desinfectante MELISEPTOL, del fabricante Braun Melsungen
y/0 “neoform MED rapid” del fabricante Dr. Weigert. Adherirse a las medidas de
proteccion. Observe las instrucciones del fabricante y siga las pautas de higiene.

jRealice la desinfeccién de superficies todos los dias habiles! Después de la
A contaminacién por material potencialmente infeccioso (por ejemplo: sangre,
secrecion o excrementos), desinfecte las superficies afectadas de inmediato.

jPéngase en contacto con su especialista en higiene para coordinar el
A desinfectante y los procedimientos adecuados a sus requisitos internos!
jRealice la desinfeccion de acuerdo con el plan de desinfeccién internal

Los desinfectantes pueden contener sustancias nocivas que pueden causar

i ADVERTENCIA: PELIGRO PARA LA SALUD
lesiones en la piel y los ojos o dafar los érganos respiratorios si se inhalan.

7. MANTENIMIENTO

Los productos sanitarios deben someterse a ciclos regulares de mantenimiento y
revision. Esto es fundamental para el cumplimiento de las medidas de seguridad.

En conformidad con la norma IEC 62353.

El fabricante del dispositivo médico es responsable de definir las medidas de seguridad
regulares. La responsabilidad de implementar estas medidas es parte de la organizacion
0 empresa, ya sea hospital, clinica, laboratorio, estética, etc.

NOTA: Siempre desconecte la luminaria de la fuente de alimentacién antes de
realizar cualquier trabajo de mantenimiento o inspeccidn, para evitar el reinicio
involuntario del equipo.

7.1 BRAZOS SOPORTES DE LA LUMINARIA
Todos los soportes deben ser revisados por el operador para los siguientes puntos:

Periodicidad de 6 meses:

- Deformaciones del sistema de soporte.
- Grietas en piezas de plastico.

- Dafos en la pintura.

Periodicidad anual:

- Revisién prolongada del sistema de soporte, por ejemplo, fuerza de sujecién del brazo
de resorte, verifique la sujecion del soporte.

= Prueba funcional extendida, como la facilidad de movimiento de las articulaciones.

- Pruebas de seguridad eléctrica.

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO
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ADVERTENCIA: DESCARGA ELECTRICA
Desconecte la unidad de la fuente de alimentacién durante toda la
verificacion.

7.2 CABEZAL DE LUMINARIA

Las siguientes inspecciones/mantenimiento deben realizarse:

1. Verificar posibles anomalias, grietas, deformaciones en las piezas de plastico
y en los distintos sellados.

2. Realizar pruebas de seguridad eléctrica.

3. Prueba de funcién extendida.

4. Dafios en la pintura.

7.3 REPARACIONES

Deben realizarse las siguientes indicaciones:

- El producto Unicamente puede ser abierto y reparado por el fabricante.
Contactar con el departamento de Post Venta en caso de ser necesario.

- Queda totalmente prohibido realizar cualquier modificacién al dispositivo.

*(Ver Apartado Garantia).

7.4 AJUSTES

- El producto se vende totalmente calibrado y no requiere ninguln ajuste adicional.

- Si el producto se volviera inestable con el tiempo y no puede mantener la posicién,
se debe contactar al departamento de Post Venta.

7.5 RESOLUCION DE PROBLEMAS

Debe contactar con el departamento de Post Venta en los siguientes casos:
- El dispositivo no opera.

- El producto no mantiene su posicién

- Laluz parpadea.

- El haz de la luz no focaliza.

8. RECICLAJE

Una vez finalizada la vida Gtil de la unidad, el dispositivo debe ser retirado de servicio,
limpiado y desinfectado adecuadamente para su posterior reciclaje. Por lo tanto,

para una eliminacién adecuada, pédngase en contacto con una empresa de reciclaje
autorizada.

|I| NOTA: No deseche el producto con los residuos domésticos habituales.

REALIZAR TODAS LAS MEDIDAS DE DESINFECCION Y/O ESTERILIZACION
A ANTES DE DESECHAR EL DISPOSITIVO PARA EVITAR LA CONTAMINACION

DEL MEDIO AMBIENTE.




9. DATOS TECNICOS

DATOS MS LED MS FLEX MS CEILING
FOTOMETRICOS | B LEY | PLUS | RISlELEX PLUS LE(E I PLUS
Fuente de luz LED12W | LED16W | LED12W | LED16W | LED12W | LED16W

Cantidad LEDs 4 LEDS

lluminaciéna 50 cm | 45.000 Lux | 65.000 Lux | 45.000 Lux | 65.000 Lux | 45.000 Lux | 65.000 Lux
lluminacién a 100 cm | 15.000 Lux | 20.000 Lux | 15.000 Lux | 20.000 Lux | 15.000 Lux | 20.000 Lux

@ lluminado 50cm 15cm

'gzm?eratura del 5.500°K

Rendimiento de color 97%

indice de Color R9 >90%

Vida atil LEDs 60.000 h

Regulacion Intensidad NO | Sl | NO | Sl | NO | Sl

Nota: Los valores de iluminacion y temperatura de color deben considerarse con una tolerancia de +/-10%.
El rendimiento de color con tolerancia de +/-3 puntos porcentuales.

= MS LED MS FLEX MS CEILING
DATOS ELECTRICOS MS LED | PLUS MS FLEX PLUS MS CEILING PLUS
Tension de 100 - 240 V AC +/-10%
Alimentacién °
Potencia Aparente 19 VA | 26 VA | 19 VA | 26 VA | 19 VA | 26 VA
Frecuencia 50-60 Hz
Proteccion Eléctrica Clase Il
1P 20
Clavijas disponibles A,B,C,F,G,lI
Longitud del Cable 2,85 mts

CONDICIONES AMBIENTALES PARA EL FUNCIONAMIENTO

MS LED | MS LED PLUS | MS FLEX | MS FLEX PLUS | MS CEILING | MS CEILING PLUS

Temperatura Ambiente 10°Ca30°C
Humedad Relativa (sin condensacién) 30% a 75%
Presion Atmosférica 700hPa a1060hPa

CONDICIONES AMBIENTALES ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Temperatura Ambiente -25°Ca70°C
Humedad Relativa (sin condensacion) 10% a 75%
Presion Atmosférica 500hPa a 1060hPa
CARAC,TERI'STICAS MS LED MS FLEX MS MS CEILING
FISICAS | MSEER PLUS MSELEX PLUS CEILING PLUS
Dimensiones Caja 265 x 800 x 180 mm 210 x 1000 x 160/90 mm 260 x 250 x 1045 mm
Peso Bruto 3,64 kg 3,62 kg 2,70 kg 2,68 kg 6,18 kg 6,16 kg
Peso Neto Luminaria 2,28 kg 2,26 kg 1,86 kg 1,84 kg 5,44 kg 5,42 kg
Longitud Brazo
Articulado 900 mm (450 + 450) N/A 1050 mm (530 + 520)
Longitud Brazo Flexible 700 mm
(Gooseneck) N7A (580 Flexible + 120 Fijo) N/A
Longitud Soporte N/A N/A 1000 mm maximo
echo

* Continua pagina siguiente
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CARAC'TERI'STICAS MS LED MS FLEX MS MS CEILING
FiSICAS | MELER PLUS MSELEX PLUS CEILING | PLUS
. . @ Luminaria 135mm, Largo 230mm, Alto 65mm
Dimensiones Cabezal (9 con Asa185mm, A’Ito con Empuﬁa,dura 140mm)
Color Conjunto Blanco
Protector de LEDs SI
Rotacién Cabezal 300° | 360° | 300°

* Todas las luminarias incluyen el accesorio AH TABLE CLAMP excepto MS CEILING y MS CEILING PLUS.
* El peso bruto de la luminaria incluye el peso neto del accesorio AH TABLE CLAMP excepto MS CEILING y MS CEILING PLUS.

REF MODELO PESO BRUTO PESO NETO DIMENSIONES CAJA
B0101800 WALL B SUPPORT 0,25 kg 0,20 kg 91x 221 x 122 mm
B010190 AH TABLE CLAMP 0,37 kg 0,29 kg 91x 221 x122 mm
82026 RAIL PLUS BRACKET 0,24 kg 0,19 kg 115 x 175 x 75 mm
09651 TROLLEY STAND 8,8 kg 9,18 kg 8,56 kg 160 x 160 x780 mm
B0101S0 EXTENSION ARM 0,74 kg 0,56 kg 160 x 520 x 90 mm

10. EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Todos los dispositivos electrénicos para uso médico deben cumplir los requisitos de la

norma IEC 60601-1-2.

Asimismo, han de respetar las precauciones, la informacién de guia de Compatibilidad
electromagnética (EMC) incluida en este manual y la verificacion de todos los
dispositivos médicos en funcionamiento simultaneo para garantizar la compatibilidad
electromagnética y la coexistencia de todos los demas dispositivos médicos antes de
emprender un procedimiento quirdrgico.

DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE - EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Nuestros dispositivos estan disefiados para su uso en un ENTORNO ELECTROMAGNETICO tal y como
se especifica a continuacion. El usuario debe asegurarse de que las unidades pueden funcionar en

dicho entorno.

NOTA: Los entornos de atencién médica en el hogar tienen requisitos de inmunidad mas altos
en comparacién con las instalaciones de atencién médica profesional. Por lo tanto, se incluyen
los requisitos para los centros de atencion médica profesional con respecto a la inmunidad a la

interferencia.

PRUEBA DE EMISIONES
ESTANDAR BASICO EMC

Emisiones de RF Conducidas

CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO

El dispositivo utiliza energia de RF solo para su
funcidn interna. Por lo tanto, sus emisiones de

Grupo 1 RF son muy bajas y es poco probable que cause
CISPR11 h ! . Y
alguna interferencia en equipos electrénicos
cercanos.
Emisiones de RF Irradiadas
CISPR11 Clase A
Di i6n Arméni El dispositivo no esta disefiado para uso en
istorsion Armonica Clase A entornos residenciales y puede no proporcionar

IEC (EN) 61000-3-2

la proteccién adecuada a la recepcién de radio en

Fluctuaciones de Voltaje y
Parpadeo

IEC (EN) 61000-3-3

dichos entornos.




DIRECTRICES Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDADES ELECTROMAGNETICAS

Nuestros dispositivos estan disefiados para su uso en un ENTORNO ELECTROMAGNETICO como se
especifica a continuacién. El usuario debe asegurarse de que las unidades pueden funcionar en dicho

entorno.

NOTA: Los entornos de atenciéon médica en el hogar tienen requisitos de inmunidad mas altos
en comparacion con las instalaciones de atencion médica profesional. Por lo tanto, se incluyen
los requisitos para los centros de atencion médica profesional con respecto a la inmunidad a la

interferencia.

PRUEBA DE
_INMUNIDADES
ESTANDAR BASICO EMC

Descarga Electrostatica
(ESD)
IEC (EN) 61000-4-2

NIVEL DE
PRUEBA
IEC 60601

+8kV
Contacto
+15kV
Aire

CUMPLIMIENTO

+8kV
Contacto
+15kV
Aire

ENTORNO ELECTROMAGNETICO

Los suelos deben ser de madera,
hormigoén o baldosa de ceramica.
Si los suelos estan revestidos de
material sintético, la humedad
relativa debe ser por lo menos del
30%.

Transitorios eléctricos
rapidos (rafagas)
IEC (EN) 61000-4-4

+2kV para lineas
de alimentacion
+1kV para lineas
de entrada/
salida/tierra

+2kV para lineas
de alimentacion
+1kV para lineas
de entrada/
salida/tierra

La calidad de la red de suministro
eléctrico debe ser equivalente
ala de un entorno comercial u
hospitalario.

Sobretensién de red
IEC (EN) 61000-4-5

+2KkV entre fases
y tierra
+1kV entre fases

+2kV entre fases
y tierra
+1kV entre fases

La calidad de la red de suministro
eléctrico debe ser equivalente
ala de un entorno comercial u
hospitalario.

Caidas de Tension
IEC (EN) 61000-4-11

0% UT (100%
caida en UT); 0,5
ciclos

40% UT (60%
caida en UT); 10
ciclos

0% UT (100%
caida en UT); 5s

0% UT (100%
caida en UT); 0,5
ciclos

40% UT (60%
caida en UT); 10
ciclos

0% UT (100%
caida en UT); 5s

La calidad de la red de
suministro eléctrico debe ser
equivalente a la de un entorno
comercial u hospitalario. Si el
usuario del dispositivo requiere
un uso continuo durante las
interrupciones de la red eléctrica,
se recomienda que el dispositivo
sea alimentado a través de otra
fuente de alimentacién o bateria.

Campo Magnético a

Los campos magnéticos de
frecuencia industrial deben ser

ré‘gc(t.lEe'\?)cg}“I)%douit_réal 30 A/m 30 A/m los habituales de un entorno
hospitalario o comercial tipico.
} . La distancia entre los
Radio Frecuencia 10 V/m 10 V/m equipos portatiles o moviles

Radiada
IEC (EN) 61000-4-3

80MHz a 6GHz

80MHz a 6GHz

Radio Frecuencia
Conducida
IEC (EN) 61000-4-6

10V
150kHz a
100MHz

10V
150kHz a
100MHz

de comunicaciones por
radiofrecuencia y el dispositivo,
incluidos los cables, no debe

ser inferior a la distancia de
separacion recomendada, la cual
se calcula a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion
recomendada:

d=1,2,/P; < 80MHz

d=1,2,/P; de 80MHz a 800MHz
d=2,3/P;de 800MHz a 2,7GHz
P es la potencia nominal de
salida maxima del transmisor

en vatios (W) y d es la distancia
de separacion recomendada en
metros (m).

NOTA 1: UT es la tension de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

NOTA 2: A 80MHz y 800MHz, se aplica la gama de frecuencia superior.
NOTA 3: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.
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11. GARANTIA

El Comprador debera denunciar los dafios visibles que pudieran tener los Productos en
el plazo méaximo de cuarenta y ocho (48) horas a contar desde su entrega. Transcurrido
este plazo Mimsal no respondera de los dafios aparentes que puedan tener y que no
hayan sido denunciados por Comprador.

MIMSAL ofrece una garantia sobre los defectos que puedan tener los Productos de cinco
(5) afios a contar desde su entrega.

Se entendera que los Productos tienen un defecto cuando, sin haber sufrido ningdn
dafio después de su entrega, no sean conformes para su uso, o presenten una calidad
o prestaciones inferiores a las indicadas en sus especificaciones técnicas. Sera el
Comprador quien deba demostrar que el Producto no es conforme.

Para ejercer el derecho de garantia el Comprador debera informar por escrito a Mimsal,
mediante envio de un email a la direccién after.sales@mimsal.com, indicando el defecto,
identificando el Producto, el nimero de Lote, el nimero de REF del pedido mediante

el que se adquirié y una fotografia del Producto. Este email debera ser enviado en el
plazo maximo de diez (10) dias a contar desde el momento en el que el Producto haya
presentado el defecto.

Tras la recepcién de este email Mimsal tratara de ver si es posible resolver la incidencia
a distancia, en cuyo caso respondera al Comprador con las indicaciones de cémo
proceder o, por el contrario, si es necesario que el Producto sea enviado a Mimsal para
poderlo examinar y, en su caso, reparar o sustituir. El envio de los Productos (incluido
desmontaje, transporte, tasas, etc.) sera por cuenta y cargo del Comprador.

La garantia consistira en la reparacion o sustitucién de los Productos, sus elementos y/o
accesorios MIMSAL de instalacién que resulten defectuosos o deficientes, o devolucién
del importe del precio a criterio MIMSAL.

El Comprador perderd la garantia otorgada por MIMSAL en los siguientes supuestos:

- Cuando los Productos no hayan sido usados, almacenados, conservados, instalados,
tratados, etc. conforme a las instrucciones impartidas por Mimsal.

- Cuando los Productos hayan sido manipulados, alterados o modificados por terceros.

- Cuando el origen de los defectos no se debe a cuestiones relacionadas con su
fabricacién o defectos de calidad de sus componentes.

- Dafios y/o defectos sufridos por el desgaste por el uso normal de los Productos.

Los Productos y/o materiales defectuosos que hayan sido sustituidos por otros
quedaran en propiedad de MIMSAL. La garantia establecida en la presenta clausula es
exclusiva y reemplaza toda otra garantia con respecto a los Productos.




12. PROPIEDAD INDUSTRIAL E INTELECTUAL

Todos los derechos de propiedad Industrial e Intelectual relativa a los Productos, asi
como los disefios, textos, etiquetaje, imagenes, graficos, marcas, documentacién
técnica, manuales, etc. son de titularidad y propiedad exclusiva de MIMSAL, y asi lo
reconoce y acepta el Comprador. En cualquier caso, estos derechos estan protegidos
por la normativa reguladora de la Propiedad Intelectual e Industrial, por lo que queda
prohibida su reproduccién, modificacion, distribucién y/o manipulacion.

Asimismo, el Comprador colaborara con MIMSAL en el mantenimiento de los citados
derechos de propiedad intelectual e industrial, notificando inmediatamente a MIMSAL
de cualquier acto o circunstancia que pudiera atentar contra los mismos asi como
absteniéndose de ejecutarlos.

El Comprador se obliga a abstenerse de registrar a su nombre 0 a nombre de terceras
personas, marcas o nombres comerciales que fuesen idénticos o semejantes a los que
utiliza MIMSAL o pudiera inducir a los clientes a confusién respecto a la identidad o
caracter de MIMSAL o de los Productos.

Queda prohibido de forma expresa el uso de los Productos o de cualquier elemento de
Propiedad Industrial o Intelectual relacionado con los Productos que sea propiedad de
MIMSAL de manera que pueda constituir una violacién de los derechos protegidos por
derecho y en concreto por la legislacién relativa a la Propiedad Industrial e Intelectual

que le puedan asistir.

MIMSAL se reserva todas las acciones que pudieran ampararle para la defensa de sus
intereses y derechos.

13. CONFIDENCIALIDAD

El Comprador se compromete a mantener reserva y confidencialidad respecto de toda la
informacién relativa a las transacciones, Productos, condiciones de venta, etc., que haya
conocido por razén de la compra de los Productos, mientras dicha informacién no sea de
dominio publico y salvo que su manifestacion sea requerida formalmente por la autoridad
judicial o por otra autoridad competente.
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MIMSAL 02102

DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
EU DECLARATION OF CONFORMITY

FABRICANTE PRODUCTO MIMSAL TRADE S.L.

PRODUCT MANUFACTURER

Direccion C. Mollet 17, Poligono Industrial Palou Nord
Address 08401 Granollers (Barcelona) - Spain

SNR ES-MF-0000390030

SNR

DECLARAN BAJO SU RESPONSABILIDAD QUE EL PRODUCTO
DECLARE UNDER THEIR RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT

Nombre del producto - BASIC UDI-DI MS 843656286MSZJ

Product name - BASIC UDI-DI

Tipo LAMPARA DE RECONOCIMIENTO

Type EXAMINATION LAMP

Referencia - Modelo - UDI-DI M187001C MS CEILING PLUS 8436562860493

Reference - Model - UDI-DI M183500C MS CEILING 8436562860486
M187001 MSLED PLUS 8436562860394
M183500 MSLED 8436562860387
M187001FL MS FLEX PLUS 8436562860431
M183500FL MS FLEX 8436562860424

Finalidad prevista Dispositivo para iluminar el lugar de exploracién del paciente

Intended purpose Device intended to provide light to illuminate a site of patient examination

CUMPLE LOS REQUISITOS DEL REGLAMENTO (UE) 2017/745 SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS
COMPLIES WITH THE REQUIREMENTS OF REGULATION (EU) 2017/745 ON MEDICAL DEVICES

Clasificacion producto sanitario (€ CLASEI - ANEXO Vil - CAPITULO il - REGLA 10

Medical device classification Class| - Annex VIl - Chapter Ill - Rule 10
. . . UNE-EN 60601- 12008 /A12 2015 Part 1 Medical i t:
Normas Aplicadas y Directivas UNE-EN 60601 122015 ortHlediestequibments
Applied Standards and Directives HNEE“ 28281.]".&‘:‘23?31;\1;2015 Part2Medical equipments

UNE-EN 62366-1:2015 + A:2020
2011/65/EU (RoHS-Directive) + 2015/863/EU

Accesorios B0101800 - WALL B SUPPORT 09651- TROLLEY STAND 8,8 kg
Accessories B010190 - AH TABLE CLAMP B0101S0 - EXTENSION ARM
82026 - RAIL PLUS BRACKET

Lugar y fecha Granollers (Barcelona) Esparia, a 20 de Enero de 2025
Location and date Granollers (Barcelona) Spain, January 20th, 2025

L =

e
e L,--""'- :
Nombre y cargo Roger Codina Miré Jorge Garcia Gonzélez
Name and position Director General Responsable Técnico
General Manager Technical Manager




15. CERTIFICADO ISO 9001

EC-10220/25

LGAI Technological Center, S.A. (Applus+)
certifica que el sistema de Gestién de la Calidad de la organizacion:

MIMSAL TRADE, S.L.

C/ Mollet, 17
08401, Granollers (Barcelona)

para las actividades de:
Disefio, fabricacion, comercializacion y servicio técnico de productos de iluminacion y productos
sanitarios destinados a la iluminacién del organismo del paciente e iluminacién de radiografias en el

espectro visible: Lamparas de examen, lamparas con lente de aumento para uso médico y
negatoscopios.

es confarme con los requisitos de la norma 1S0 9001:2015

EMISION INICIAL: 20/04/2016
EXPIRACION CICLO ANTERIOR: 20/04/2025

VIGENCIA DESDE: 21/04/2025
AUDITORIA RENOVACION: 04/04/2025
CADUCIDAD: 20/04/2028

El certificado proviene de otro anterior emitido en la fecha 20/04/2016 por otra entidad de Certificacion

Directora Técnica
Applus+ Certification, B.U.

e

Cristina Bachiller Martinez

Director General
Applus+ Certification, B.U.

Xavier Ruiz Pefia

El presente certificado se considerara valido siempre que se cumplan todas las condiciones del contrato del cual este certificado forma
parte. LGAI Technological Center, S.A. (Applus+) Campus U.A.B., Ronda de la Font del Carme s/n, 08193 Bellaterra, Barcelona.

CERTIFICACION
150 17021
N° 02150032

LAMPARA DE RECONOCIMIENTO

27

MS LED | MS LED PLUS | MS FLEX | MS FLEX PLUS | MS CEILING | MS CEILING PLUS



ES

28

MIMSAL MEDICAL LIGHTING

16. CERTIFICADO ISO 13485

Arplus®

PS-0080/25

LGAI Technological Center, S.A. (Applus+)
certifica que el sistema de Gestién de Calidad de Productos Sanitarios
de la organizacion:

MIMSAL TRADE, S.L.

C/ Mollet, 17

08401, Granollers (Barcelona)

para las actividades de:

Disefio, fabricacion, comercializacion y servicio técnico de productos de iluminacién y productos
sanitarios destinados a la iluminacién del organismo del paciente e iluminacion de radiografias en el

espectro visible: Lamparas de examen, ldmparas con lente de aumento para uso médico y
negatoscopios.

es conforme con los requisitos de la norma UNE-EN-1SO 13485:2018

EMISION INICIAL:  13/06/2025

CADUCIDAD: 12/06/2028
Director General Directora Técnica
Applus+ Certification, B.U. Applus+ Certification, B.U.
Crahran mallle
Xavier Ruiz Pefia Cristina Bachiller Martinez

El presente certificado se considerara valido siempre que se cumplan todas las condiciones del contrato del cual este certificado forma
parte. LGAI Technological Center, S.A. (Applus+) Campus U.A.B., Ronda de la Font del Carme s/n, 08193 Bellaterra, Barcelona.




MIMSAL

MIMSAL TRADE S.L.

C/ Mollet, 17
Poligono Industrial Palou Nord
08401 - Granollers (Barcelona) SPAIN

Tel. +34 930 139 860

after.sales@mimsal.com
www.mimsal.com
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