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Introduccion

Los sistemas laser 1Q 577® (577 nm, amarillo verdadero) e IQ 532® (532, verde) son laseres de estado
s6lido con capacidad de emitir onda continua y MicroPulse™ para aplicaciones oftdlmicas. El uso
indebido del sistema laser puede tener consecuencias adversas. Siga las instrucciones de uso descritas
en este manual del usuario.

Dispositivos de emision compatibles

Los siguientes dispositivos de emisién de IRIDEX son compatibles con los sistemas de laser 1Q 577
e IQ 532:

* Sistema de emision de laser de exploracién TxCell®

e Pjeza de mano EndoProbe®

* Adaptador para lampara de hendidura (SLA)

¢ Oftalmoscopios indirectos para laser (LIO)

* Dispositivos de emisién para otorrinolaringologia (ORL) (solo modelos 1Q 532)

NOTA: Consulte el manual del sistema de emision adecuado para conocer sus indicaciones de uso,
contraindicaciones, precauciones y efectos adversos.

Tipos de impulso

El sistema de laser IQ puede emitir un impulso de laser de onda continua en 2 modos: CW-Pulse™
y MicroPulse®.

CW-Pulse

La emision de laser es continua durante el todo el tiempo de exposiciéon

— Intervalo <

Potencia (W)

Ti
—»| Duracién de impulsos | €¢—— lempo (ms)
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MicroPulse (opcional)

MicroPulse ((1P) es una tecnologia de emision de laser que consiste en un grupo de rafagas
de microsegundos.

Duracién de pP
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MicroPulse se utiliza habitualmente para administrar tratamientos de laser en el umbral subvisible
sobre objetivos maculares y perimaculares. Los términos “subvisible”, “umbral subvisible” o
“subliminal” se utilizan en este documento para denotar que el «resultado final» («endpoint»)

del tratamiento con laser del tejido no se debe ver con el oftalmoscopio. Los estudios realizados

con longitudes de onda de 577 nm y 810 nm han confirmado, no obstante, que las estrategias de
tratamiento con laser subvisible pueden surtir eficacia clinica sin que se aprecien cambios con la
lampara de hendidura, en la angiografia por fluoresceina (FA), en la autofluorescencia del fondo del

0jo (FAF) o en cualquier momento del postoperatorio.'?

Los tejidos tratados con laser subvisible MicroPulse no presentan tales cambios porque:
e Se utiliza la tecnologia de emisioén de laser MicroPulse en lugar de onda continua; y

* Laenergia laser total en estas dosis representa tan solo un porcentaje (a menudo establecido por
los clinicos en un 20-70 %) de la energia necesaria para producir un «resultado final» visible.

La energia (J) es igual a [potencia del laser (W)] X [duracién de la exposicién] X [factor de trabajo (%/100)].
El factor de trabajo varia a menudo del 5 % al 15 % cuando se usa el modo MicroPulse y es del 100 %
cuando se usa el modo de onda continua. Los clinicos han publicado varias estrategias para ajustar estos
parametros (relativos a quemaduras supraliminares) a fin de obtener «resultados finales» subvisibles y
clinicamente eficaces.*

Otros parametros para tener en cuenta en cualquier protocolo de tratamiento con laser, y en particular
durante el tratamiento con MicroPulse, es la separacion entre los puntos tratados y el ndmero total

de puntos tratados. Debido a la distribucién térmica limitada de las exposiciones a MicroPulse, los
tratamientos subvisibles obligan a veces a aplicar un niimero de puntos de tratamiento mayor y con
menos espaciamiento que el de los tratamientos liminares con laser de rejilla.*
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Indicaciones de uso - Modelos 1Q 577

En esta seccion se proporciona informacién sobre el uso del laser en especialidades clinicas.

La informacién se desglosa por especialidad e incluye recomendaciones de procedimiento junto con
indicaciones y contraindicaciones especificas. Esta informacién no es completa y no debe utilizarse en
sustitucion de la experiencia o capacitacion adecuada del cirujano. La informacién sobre normativa
facilitada en este documento solo rige en los Estados Unidos. El uso del laser para aplicaciones

no indicadas en este documento estara sujeto a la normativa 21 CFR (c6digo de reglamentos
federales), apartado 812, sobre Exencién de dispositivos experimentales (IDE, Investigational Device
Exemption) de la Administracién de FArmacos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA). Para
obtener informacién sobre la normativa vigente para otras indicaciones no incluidas en este manual,
comuniquese con el departamento de Asuntos Reguladores de IRIDEX.

IRIDEX no expresa ninguna recomendacién con respecto a la practica de la medicina. Se
proporcionan referencias bibliograficas a modo de guia. Cada tratamiento debe basarse en la
capacitacion clinica, la observacién clinica de la interaccién entre el laser y el tejido y en criterios de
valoracion clinicos adecuados.

El laser y las piezas de mano de IRIDEX, los dispositivos de emisién y los accesorios correspondientes
permiten administrar la energia laser en el modo CW-Pulse™ o MicroPulse™ en la especialidad
de oftalmologia.

Oftalmologia

Indicado para la fotocoagulacién de los segmentos anterior y posterior, incluyendo:

* Fotocoagulacion de la retina, fotocoagulacién panretiniana (FP) y endofotocoagulacion intravitrea
de anomalias vasculares y estructurales en la retina y la coroides, incluyendo:

— Retinopatia diabética proliferativa y no proliferativa
- Neovascularizacién coroidea

—  Oclusién de rama venosa retiniana

— Degeneracién macular asociada a la edad

— Desgarros y desprendimiento de retina

— Retinopatia del prematuro

- Edema macular

— Degeneracién reticular

e Iridotomia, iridoplastia en glaucoma de angulo cerrado y trabeculoplastia en glaucoma de
angulo abierto
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Recomendaciones técnicas

Se recomienda al usuario que revise las instrucciones de uso de los dispositivos de emisién
compatibles antes de proceder al tratamiento.

Contraindicaciones

e Cualquier situacién en la que el tejido que se desea tratar no se pueda visualizar ni estabilizar de
forma adecuada.

* No se debe tratar a los pacientes albinos que no tengan pigmentacion.

Posibles efectos secundarios o complicaciones

e Especificos de la fotocoagulacién retiniana: quemaduras accidentales de la fovea,
neovascularizacién coroidea, escotomas paracentrales, aumento transitorio del edema/
disminucién de la visién, fibrosis subretiniana, expansién de la cicatriz de la fotocoagulacion,
rotura de la membrana de Bruch, desprendimiento coroideo, desprendimiento exudativo de
la retina, anomalias pupilares por dafio de los nervios ciliares y neuritis dptica a causa del
tratamiento directo del disco o adyacente al disco.

® Especificos de la iridotomia l4ser o iridoplastia: quemaduras/opacidades accidentales del
cristalino o la cdrnea, iritis, atrofia del iris, hemorragia, sintomas visuales, aumento brusco de la
presion intraocular (P1O) y, raramente, desprendimiento de retina.

e Especificos de la trabeculoplastia con laser: aumento brusco de la PIO y alteracion del epitelio de
la cérnea.

Advertencias y precauciones especificas

Es imprescindible que el cirujano y el personal auxiliar reciban capacitacién en todos los
aspectos relacionados con estas intervenciones. Ningtin cirujano debe utilizar productos

de laser en intervenciones quirtirgicas oftalmicas sin haber recibido antes instrucciones
detalladas sobre el uso del laser. Consulte la seccién “Advertencias y precauciones” para obtener
mas informacién. Es necesario llevar protecciéon ocular adecuada para la luz laser con una longitud de
onda de 577 nm. Se debe cumplir la politica sobre proteccién ocular del centro.

Parametros del laser

Comenzando con un ajuste de potencia bajo y exposiciones de breve duracién, el cirujano debe
observar el efecto quirtirgico y aumentar la potencia, la densidad de potencia o la duracién de la
exposicion hasta lograr el efecto quirtirgico deseado. La informacién en la siguiente tabla se facilita
con fines tinicamente orientativos de los parametros de tratamiento, pero no representa los valores
prescritos para ningtn trastorno. Es necesario evaluar las necesidades quirtirgicas de cada paciente
basandose en la indicacién, el lugar del tratamiento y los antecedentes personales y de cicatrizacion.
Si tiene dudas acerca de la respuesta clinica esperada, comience siempre con un ajuste moderado y
auméntelo a pequefios intervalos.
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Parametros habituales de tratamiento con laser de 577 nm para
fotocoagulacion ocular

Onda continua de 577 nm

Aplicaciéon Dispositivo de emisién | Tamaiio de Potencia Duracion de la
punto en la (mW) exposicion
diana* (um) (ms)

Retina central con laser focal/ SLA 50-100 50-250 30-100
de rejilla

Retina periférica/FPR/ SLA, LIO, EndoProbe 100-500 50-500 30-200
desgarros

Trabeculoplastia SLA 50 385-640 100
Iridotomia SLA 50 320-640 100-200
Lisis de sutura de nailon SLA 50 200-750 100-200

*El tamafio de punto en la diana depende de muchos parametros, entre ellos la selecciéon del tamario de punto,
la eleccion de la lente de emision del laser por parte del oftalmdélogo y el poder refractivo del paciente.

MicroPulse de 577 nm

Aplicacion Dispositivo | Tamaiio de Potencia | Ciclo de trabajo | Duracién de
de emisién punto en la (mW) (500 Hz) la exposicion
diana* (um) (ms)
Retina central con laser focal/ SLA 50-200 100-400 | 5%, 10 %, 15 % 100-300
de rejilla
Retina periférica/FPR SLA 500-1000 500-1000 | 5 %, 10 %, 15 % 100-300
Trabeculoplastia SLA 200-300 400-1200 | 5 %, 10 %, 15 % 100-300

*El tamafo de punto en la diana depende de muchos parametros, entre ellos la seleccion del tamafio de
punto, la eleccion de la lente de emision del Iaser por parte del oftalmoélogo y el poder refractivo del paciente.

Indicaciones de uso - Modelos IQ 532

En esta seccion se proporciona informacién sobre el uso del laser en especialidades clinicas.

La informacién se desglosa por especialidad e incluye recomendaciones de procedimiento junto con
indicaciones y contraindicaciones especificas. Esta informacién no es completa y no debe utilizarse en
sustitucién de la experiencia o capacitacion adecuada del cirujano. La informacién sobre normativa
facilitada en este documento solo rige en los Estados Unidos. El uso del laser para aplicaciones

no indicadas en este documento estara sujeto a la normativa 21 CFR (cédigo de reglamentos
federales), apartado 812, sobre Exenciéon de dispositivos experimentales (IDE, Investigational Device
Exemption) de la Administracién de FArmacos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA). Para
obtener informacién sobre la normativa vigente para otras indicaciones no incluidas en este manual,
comuniquese con el departamento de Asuntos Reguladores de IRIDEX.

IRIDEX no expresa ninguna recomendacién con respecto a la practica de la medicina. Se
proporcionan referencias bibliograficas a modo de guia. Cada tratamiento debe basarse en la
capacitacion clinica, la observacién clinica de la interaccién entre el laser y el tejido y en criterios de
valoracién clinicos adecuados.

El laser IRIDEX y las piezas de mano, dispositivos de emision y los accesorios utilizados para
administrar la energia laser en el modo CW-Pulse™ o MicroPulse™ en la especialidad médica de
otorrinolaringologia y oftalmologia.

15510-ES rev. G Introducciéon 5



Oido, nariz y garganta/otorrinolaringologia (ORL)

Indicado para el tejido blando y fibroso, incluida la incisién en tejido 6seo, la escision, la coagulacién,
la vaporizacion, la ablacién y la hemostasia vascular.

Pérdida auditiva por otoesclerosis o enfermedades del oido interno:

Estapedectomia

Estapedotomia

Miringotomias

Lisis de adherencias

Control del sangrado

Extirpacién de neurinomas del actistico

Adherencias de tejido blando en intervenciones micro/macrootolégicas

Oftalmologia

Indicado para la fotocoagulacién de los segmentos anterior y posterior, incluyendo:

Fotocoagulacién en la retina, fotocoagulacion panretiniana y endofotocoagulacién intravitrea de
anomalias vasculares y estructurales en la retina y la coroides, incluyendo:

— Retinopatia diabética proliferativa y no proliferativa
— Neovascularizacién coroidea

—  Oclusién de rama venosa retiniana

— Degeneracion macular asociada a la edad

— Desgarros y desprendimiento de retina

- Retinopatia del prematuro

- Edema macular

—  Degeneracion reticular

—  Oclusioén de la vena central de la retina

Iridotomia, iridoplastia en glaucoma de angulo cerrado y trabeculoplastia en glaucoma de
angulo abierto

Recomendaciones técnicas

Se recomienda al usuario que revise las instrucciones de uso de los dispositivos de emision
compatibles antes de proceder al tratamiento.

Contraindicaciones

Cualquier situacion en la que el tejido que se desea tratar no se pueda visualizar ni estabilizar de
forma adecuada.

No se debe tratar a los pacientes albinos que no tengan pigmentacion.
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Posibles efectos secundarios o complicaciones

OFTALMICOS:

e Especificos de la fotocoagulacion retiniana: quemaduras accidentales de la f6vea,
neovascularizacién coroidea, escotomas paracentrales, aumento transitorio del edema/
disminucién de la vision, fibrosis subretiniana, expansion de la cicatriz de la fotocoagulacion,
rotura de la membrana de Bruch, desprendimiento coroideo, desprendimiento exudativo de
la retina, anomalias pupilares por dafio de los nervios ciliares y neuritis 6ptica a causa del
tratamiento directo del disco o adyacente al disco.

e Especificos de la iridotomia laser o iridoplastia: quemaduras/opacidades accidentales del
cristalino o la cdrnea, iritis, atrofia del iris, hemorragia, sintomas visuales, aumento brusco de la
presion intraocular (PIO) y, raramente, desprendimiento de retina.

e Especificos de la trabeculoplastia con laser: aumento brusco de la PIO y alteracion del epitelio de
la cérnea.

ORL.:

El tratamiento excesivo puede causar hinchazén (edema) en la zona tratada con laser.

CONSIDERACIONES SOBRE LA ANESTESIA:

Una de las principales preocupaciones que surgen durante las intervenciones otorrinolaringoldgicas y
bronquiales es el riesgo considerable de incendio de tubos endotraqueales. En las siguientes secciones
se proporciona informacién y pautas de seguridad que pueden reducir en gran medida los riesgos
asociados a estas intervenciones. También se proporciona informacién sobre el procedimiento a seguir
en caso de que se produzca este tipo de incendio.

IRIDEX Corp. recomienda seguir las pautas de seguridad de American National Standards
ANSI Z136.3-2007, a saber:

e Deben tomarse precauciones para proteger los tubos endotraqueales contra la radiacién laser. Si
el haz laser causa combustién o perforacion de los tubos endotraqueales, el paciente podria sufrir
complicaciones graves o incluso mortales.

e Utilice la minima concentracién posible de oxigeno que precise el paciente.

* Siempre que sea posible, aplique una técnica de ventilacién con efecto Venturi.

e Administre anestésicos por via intravenosa y no en inhalacién.

e Utilice tubos endotraqueales no inflamables resistentes a la radiacion laser.

* Proteja el manguito del tubo endotraqueal con compresas de algodén empapadas.
Podréa obtener materiales de referencia e informacién adicional sobre la seguridad laser y la
prevencién de incendios endotraqueales de las siguientes fuentes en EE: UU.:

e ANSI Z136.3, The Safe Use of Lasers in Health Care Facilities, American National
Standards 2007.

¢ Recommended Practices: Laser Safety in the Practice Setting. AORN Journal, marzo de 1993,
Vol. 57 N.° 3, pp. 720-727.

¢ Safety Considerations for the Use of Medical Lasers, The Nursing Spectrum of Lasers,
Pfister, Kneedler, Purcell, Education Design, 1988, pp. 70-72.

* Prevention of Fires and Protection of Non-Target Tissues, Airway Precautions, Plan for Success:
A Practical Guide for Your Carbon Dioxide Laser Surgery Program, Lewis, Coherent 1989, pp. 16-17.

e Laser Resistant Stainless Steel Endotracheal Tube: Experimental and Clinical Evaluation,
Lasers in Surgery and Medicine, Fried, Marvin P, MD, 11:301-306 (1991).

¢ Evaluation & Discussion: Issues in Using and Selecting Laser Resistant Endotracheal
Tubes (LRETTs) and Wraps, ECRI, Health Devices, julio-agosto de 1991, vol. 20, n.° 7-8.

e Diffuse Reflections, Endoscopic Surgery: Is Laser Safety Eyewear Really Needed?, Radiant
Resources Newsletter, invierno de 1992, Rockwell Laser Industries.
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A Advertencias y precauciones especificas

Es imprescindible que el cirujano y el personal auxiliar reciban capacitacién en todos los
aspectos relacionados con estas intervenciones. Ningtn cirujano debe utilizar productos de
laser en procedimientos quirtirgicos oftalmicos y ORL sin haber recibido antes instrucciones
detalladas sobre el uso del laser. Consulte la seccién “Advertencias y precauciones” para obtener
mas informacioén. Es necesario llevar protecciéon ocular adecuada para la luz laser con una longitud de
onda de 532 nm. Se debe cumplir la politica sobre proteccién ocular del centro.

Parametros del laser

Comenzando con un ajuste de potencia bajo y exposiciones de breve duracion, el cirujano debe
observar el efecto quirtirgico y aumentar la potencia, la densidad de potencia o la duracién de la
exposicion hasta lograr el efecto quirtdrgico deseado. La informacién en las siguientes tablas se facilita
con fines iinicamente orientativos de los parametros de tratamiento, pero no representa los valores
prescritos para ningun trastorno. Es necesario evaluar las necesidades quirtrgicas de cada paciente
basandose en la indicacién, el lugar del tratamiento y los antecedentes personales y de cicatrizacion.
Si tiene dudas acerca de la respuesta clinica esperada, comience siempre con un ajuste moderado y
auméntelo a pequefios intervalos.

Parametros habituales de tratamiento con laser de 532 nm para
fotocoagulacién ocular

Onda continua de 532 nm
Aplicacion Dispositivo Tamaiio de Potencia Duracion de la
de emisién punto en la (mW) exposicion

diana* (um) (ms)
Retina central con laser focal/ SLA 50-100 100-300 30-100
de rejilla
Retina periférica/FPR/ SLA, LIO, EndoProbe 125-500 100-600 30-200
desgarros
Trabeculoplastia SLA 50 600-1000 100
Iridotomia SLA 50 500-1000 100-200
Lisis de sutura de nailon SLA 50 200-750 100-200
*El tamafo de punto en la diana depende de muchos parametros, entre ellos la seleccién del tamafio de punto,
la eleccion de la lente de emisidn del Iaser por parte del oftalmélogo y el poder refractivo del paciente.

MicroPulse de 532 nm
Aplicacion Dispositivo Tamaino de Potencia Ciclo de Duracion de
de emision punto en la (mW) trabajo la exposicion
diana* (um) (500 Hz) (ms)

Retina central con laser focal/ SLA 50-200 100-400 |5 %, 10 %, 15 % 100-300
de rejilla
Retina periférica/FPR SLA 500-1000 500-1000 |5 %, 10 %, 15 % 100-300
Trabeculoplastia SLA 200-300 400-1200 |5 %, 10 %, 15 % 100-300
*El tamafo de punto en la diana depende de muchos parametros, entre ellos la seleccion del tamafio de
punto, la eleccion de la lente de emision del laser por parte del oftalmélogo y el poder refractivo del paciente.
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Parametros habituales de tratamiento con laser de 532 nm para la

fotocoagulacion ORL

Otologia
Tratamiento Dispositivo de Tamaiio de Potencia Duracion de la
emision punto en diana (mW) exposicion (ms)
(pm)**

Estapedectomia
Estapedotomia N/D 800-2500 100-2500
Miringotomias
Extirpacion de neurinomas
del acustico
Adherencias de tejido blando OtoProbe N/D 200-2500 20-100
en intervenciones micro/
macrootoldgicas
Lisis de adherencias N/D 1000-2500 20-100
Control del sangrado N/D 200-2500 20-100

distancia de trabajo.

**El tamafo de punto en la diana depende de muchos parametros, incluidos el diametro central de la fibra y la

Laringologia

o de tejidos
blandos en las
vias respiratorias y
la laringe

Dispositivo | Tamafo de Potencia (mW) Duracién de Intervalo
Tratamiento de emisién | punto en la exposicién (ms)
Lisis de adherencias
Lesiones vasculares | FlexFiber 200-600 1500-2500 | 1500-6000 50-200 400-500

distancia de trabajo.

**El tamafio de punto en la diana depende de muchos parametros, incluidos el diametro central de la fibra y la

A EI'lQ 532 XP tiene autorizaciéon de la FDA para emitir una potencia laser de hasta 5000 mW (+/- 20 %).

15510-ES rev. G
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A Advertencias y precauciones

PELIGRO:

No retire las cubiertas. Peligro de descarga y acceso a radiacion ldser. Encargue la realizacion
de tareas de mantenimiento y servicio técnico a personal cualificado en sistemas ldser. Este
equipo acarrea riesgos de explosion si se utiliza en presencia de anestésicos inflamables.

ADVERTENCIAS:

Los sistemas de laser generan un haz de Iuz muy concentrado que puede provocar lesiones
si se utiliza indebidamente. Para proteger al paciente y al personal quirtirgico, es necesario
leer detenidamente y comprender los manuales del usuario del laser y del sistema de
emision correspondiente antes de usarlo.

Nunca mire directamente a las aperturas del haz de referencia o de tratamiento ni a los
cables de fibra optica que emiten los haces de ldser, sin importar que Ileve o no proteccion
ocular de seguridad.

Nunca mire directamente a la fuente de luz ldser ni a la luz laser dispersada por superficies
muy reflectantes. Evite dirigir el haz de tratamiento hacia superficies altamente reflectantes
(p- €]., instrumentos metalicos).

Compruebe que todo el personal que se encuentre en la sala de tratamiento Illeve puesta
proteccion ocular adecuada para luz laser. No utilice nunca gafas graduadas como

proteccion ocular para ldser.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse tinicamente a una red
eléctrica dotada de conexion a tierra de proteccion.

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo por parte de médicos o
por prescripcion de un médico licenciado por las leyes del estado en el que ejerce la medicina
para utilizar o prescribir el uso del dispositivo.

El uso de controles o ajustes o la realizacion de intervenciones distintas a las descritas en este
manual puede dar lugar a una exposicion peligrosa a la radiacion.

No utilice el equipo en presencia de sustancias inflamables o explosivas, tales como
anestésicos voldtiles, alcohol o soluciones de preparacion para cirugia.

El penacho de Iaser puede contener particulas de tejido viables.

Mantenga el tapon de proteccion en el conector de fibra optica mientras no utilice el
dispositivo de emision.
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Informacién de contacto de IRIDEX Corporation

IRIDEX Corporation
1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043-1824 (EE. UU.)

Teléfono: +1 (650) 940-4700

(800) 388-4747 (solo EE. UU.)
Fax: +1 (650) 962-0486
Servicio técnico: +1 (650) 962-8100

techsupport@iridex.com

Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP La Haya
C €2797 Paises Bajos

Garantia y servicio técnico. Todo sistema ldser lleva una garantia de fébrica estandar. La garantia
cubre todas las piezas y la mano de obra necesarias para solucionar problemas de material o
fabricacién. La garantia queda anulada si una persona que no pertenezca al personal certificado del
servicio técnico de IRIDEX intenta efectuar tareas de servicio.

ADVERTENCIA: Utilice iinicamente dispositivos de emision de IRIDEX con el sistema ldser
IRIDEX. El uso de dispositivos de emision no fabricados por IRIDEX puede dar
Iugar a un funcionamiento errético o a una emision inadecuada de la potencia
del laser. Este contrato de servicio y garantia no cubre ningtin dasio o defecto
causado por el uso de dispositivos que no sean de IRIDEX.

NOTA: Esta declaracion de servicio y garantia estd sujeta a la exencion de garantias, limitacion de
recursos disponibles y limitacion de responsabilidad incluidas en los Términos y condiciones
de IRIDEX.

EDirectiva sobre RAEE. Comuniquese con IRIDEX o con su distribuidor para obtener informacién
sobre la forma de desechar el producto.
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Configuracion

Desembalaje del sistema

Compruebe que estén todos los componentes del pedido. Inspeccione los componentes antes de
usarlos para determinar si han sufrido dafios.

NOTA: Comuniquese con su representante local del servicio al cliente de IRIDEX si tiene algtin
problema con el pedido.

Pedal inalambrico
(opcional)

Control remoto
(opcional)

Pedal Llaves ¢ ¢
estandar (‘.L \\_
Cable de
alimentacién

El aspecto y el tipo de componentes del sistema pueden variar en funcién del modelo solicitado.

e Laser (también «Consola») e Manual del usuario

e (Cable de alimentacién (no se muestra en la imagen)
(se muestra el cable para EE. UU.) e Senal de advertencia de laser

e Ilaves (no se muestra en la imagen)

e DPedal estandar ® Accesorios opcionales

(no se muestran todos en la imagen)
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Eleccién del lugar de instalacion

Elija un lugar con buena ventilacién que esté dentro del rango de funcionamiento especificado de
la consola.

Sittie el sistema laser sobre una mesa o sobre otros equipos existentes del quir6fano. Deje un espacio
de separaciéon minimo de 5 cm (2 in) a ambos lados.

En los EE. UU., este equipo debe estar conectado a una fuente de suministro eléctrico de 120 V o
240 V con una toma central.

Para garantizar que se puedan cumplir todos los requisitos eléctricos locales, el sistema viene
equipado con un enchufe con toma de tierra de tres clavijas (punto verde) apto para hospitales.
Ala hora de elegir el lugar, asegtirese de que haya una toma de CA con conexién a tierra, ya que es
imprescindible para el funcionamiento seguro del sistema.

El cable de alimentacion incluido en el paquete es adecuado para su zona geografica. Utilice siempre
un cable aprobado de tres clavijas con conexion a tierra. No altere la toma de entrada de alimentacion.
Para garantizar una conexion a tierra adecuada, observe los c6digos eléctricos locales antes de instalar
el sistema.

PRECAUCIONES:
No anule el efecto de la clavija de toma de tierra. El equipo debe estar conectado a una toma
con conexion a tierra. Pongase en contacto con un electricista cualificado si la toma eléctrica

no le permite introducir el enchufe.

No sitiie ni utilice el sistema cerca de llamas abiertas.

Conexién de los componentes

PRECAUCION:  No deben conectarse dos pedales a la consola del laser.

NOTAS: Consulte el manual del dispositivo de emision adecuado para obtener instrucciones de
conexion especificas.

El contacto de salida auxiliar admite circuitos de sefializacion eléctrica de baja tension
hasta un maximo de 5 A y 24 V de CA o CC. Asegtirese de que todo el cableado cumpla los
codigos eléctricos locales.
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Conectores del panel trasero - 1Q 532/1Q 577

|

IRIDE S0

IRIDEX Corporation 307031
1212 Terra Bella Avenue *
Mountain View, CA 94043 USA
J\Tne;lb c20540 200 —— Multi-purpose ——
R TASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION

100-240 VAC 50/60 Hz ~3.0 A Fotswich g ] CLASS § LASER PRODUCT
Hitir CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825.1:20072014)

pussHtaRov 8 RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION REUSE DE
L'OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
LASER DE CLASSE 4

APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

(=2

Remote Auxiliary
Interlock Output

I
Interbloqueo
remoto

Zi:tarlo)ll Puerto de Terminales
i Toma de expansion de contacto
remoto entrada de USB auxiliares

alimentacion
de CA
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Uso

Controles del panel frontal

Pantalla Botdn «Treat/Standby»
tactil (Tratamiento/Espera)

@ IRIDEX

1Q577 e
A
?§ 200 400 200

>>

Puertos de

la fibra (Ver -

Precaucion . Botones de
mas abajo) control (3)

Conector del
LIO
SmartKey Interruptor

de llave

Botén
«Emergency Stop»
(Parada de emergencia)

A PRECAUCION:  Cuando no haya un dispositivo de emision conectado al sistema, asegtirese de
que los puertos de fibra estén cerrados.

Encendido y apagado del laser

e Para encender el laser, gire la llave hasta la posicion de encendido («On»).

* DPara apagar el laser, gire la llave hasta la posicion de apagado («Off»). Retire la llave y gudrdela
para impedir usos no autorizados.

NOTA: La llave solo puede sacarse cuando esta en la posicion de apagado («Off»).

e En caso de emergencia, pulse el botén rojo EMERGENCY StoP (Parada de emergencia).
Asi desactivard de inmediato la consola y todos los circuitos relacionados con el laser.
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Tratamiento de pacientes

ANTES DE TRATAR A UN PACIENTE:

e Asegtrese de que el filtro de seguridad ocular (segtin corresponda) esté correctamente instalado
y que la SmartKey® (si se usa) esté seleccionada.

* Asegtrese de que los componentes del laser y el dispositivo o dispositivos de emisién estén
conectados correctamente.

e Ponga la sefal de advertencia de laser en la puerta de la sala de tratamiento.

NOTA: Consulte el capitulo 6, «Seguridad y conformidad» junto con los manuales del dispositivo de
emision para conocer informacion importante acerca de la proteccion ocular para laser y los
filtros de seguridad ocular.

PARA TRATAR A UN PACIENTE:

Encienda el laser.

Reinicie el contador.

Establezca los pardmetros de tratamiento.
Sitte al paciente en la posicién adecuada.

Si es necesario, seleccione una lente de contacto adecuada para el tratamiento.

SANERS L I

Compruebe que todo el personal auxiliar presente en la sala de tratamiento lleve protecciéon
ocular adecuada para luz laser.

7. Seleccione el modo «Treat» (Tratamiento).
8. Posicione el haz de referencia sobre el area de tratamiento.
9. Enfoque o ajuste el dispositivo de emisién segtin corresponda.

10. Accione el pedal para emitir el haz de tratamiento.

PARA CONCLUIR EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE:

Seleccione el modo «Standby» (Espera).

Registre el niimero de exposiciones y cualquier otro parametro de tratamiento.
Apague el laser y retire la llave.

Guarde el equipo de proteccién ocular.

Quite la sefial de advertencia de laser de la puerta de la sala de tratamiento.
Desconecte el dispositivo o dispositivos de emision.

Desconecte la SmartKey, si la utilizo.

® N S G w N

Si el dispositivo de emisién es de un solo uso, deséchelo siguiendo el procedimiento adecuado.
De lo contrario, inspeccione y limpie el dispositivo o dispositivos de emisién siguiendo las
instrucciones del manual del dispositivo de emision.

9. Si utilizé una lente de contacto, maniptlela segtin las instrucciones del fabricante.

10. Mantenga el tapén de proteccion en el conector de fibra 6ptica mientras no utilice el dispositivo
de emision.
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Uso del sistema laser

Interfaz del sistema

C
A
A Interfaz de la Muestra los parametros y funciones actuales y sirve de interfaz para la seleccion de
pantalla tactil |pantallas o parametros.
B Botones de Se utilizan para ajustar los parametros en la pantalla.
control
C Boton de laser | Alterna entre los modos de laser «Ready» (Preparado) y «Standby» (Espera).
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Pantalla «Treat» (Tratamiento)

5_“ % 0.100ms T
Duty Cycle 1.900 ms M-

£ | I <

10

Duration ~MM"ms Power 1! mwW Interval 1M=M ms

| J K

A Muestra el estado del filtro de seguridad ocular y el dispositivo de emision.

B Accede a la pantalla de opciones.

(o (Opcional) Ajusta los parametros de MicroPulse. Cuando esta activado MicroPulse, se muestran los
parametros a la derecha del botén (ver imagen).

D Accede a la pantalla de valores predefinidos.

E Cambia el puerto.

F Reinicia el contador de impulsos.

G Indica el modo de laser:

» «Ready» (Preparado): El laser esta preparado; se efectuara un disparo al pulsar el pedal.
» «Standby» (Espera): El laser esta inactivo.

» «Treat» (Tratamiento): El laser esta efectuando un disparo (pedal pulsado).

H Ajustes del haz de referencia y del LIO.

| Muestra la duracion del impulso. Se ajusta con el botén de control.

J Muestra la potencia del impulso. Se ajusta con el botdn de control. Se mantienen dos parametros de
potencia: uno para CW-Pulse y otro para MicroPulse (si corresponde).

K Muestra el intervalo entre impulsos. Se ajusta con el boton de control.

A ADVERTENCIA: Ellaser debe permanecer siempre en el modo «Standby» (Espera), excepto
cuando se esté administrando tratamiento. Al mantener el laser en modo
«Standby» (Espera), se evita la exposicion accidental a la luz laser si se pisa el
pedal por error.
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PARAMETROS DE INTENSIDAD DEL LIO/HAZ DE REFERENCIA

A A

LIO Intensity Aiming Beam
— |
B

A Muestra la intensidad del LIO y del haz de referencia. Utilice los botones de control para ajustarla.

B Guarda los cambios y regresa a la pantalla anterior.

AuusTEs bE MicROPULSE (OPCIONAL)

A B

“on

™ &

Duty 100% ——————
g Dur&tu)n " ms MicroPulse™ P Intenrﬂllﬂzﬂ ms
C D C

A Activa o desactiva MicroPulse.

B Seleccione los valores predefinidos para el ciclo de trabajo. Los parametros de duracion e intervalo de
MicroPulse se actualizan automaticamente.

(o Muestra la duracion y el intervalo de MicroPulse. Utilice los botones de control para ajustar y
establecer parametros personalizados. El valor de ciclo de trabajo se actualizara automaticamente.

D Guarda los cambios y regresa a la pantalla de tratamiento o en espera.
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Menu «Preset» (Valores prededefinidos)

Para acceder al ment «Preset» (Valores prededefinidos), en la pantalla «Standby» (Espera), toque
«PRESETS» (Valores predefinidos).

Preset Menu

MPLT 5% 200ms 300w

MPLT 5% 200ms 400mW

MLT 15% 300ms 1000mW

Dr. Smith's MicroPulse |

A Valores predefinidos programables.

B Pulse el boton de seleccion para cargar el valor predefinido seleccionado y vaya a la pantalla
«Standby» (Espera).

C Cancele la carga de la seleccion de valores predefinidos y vuelva a la pantalla «Standby» (Espera).

D Vaya a la pantalla «Presets» (Valores prededefinidos) para ver, actualizar o seleccionar los
parametros predefinidos.
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Pantalla «Presets» (Valores prededefinidos)

Para acceder a la pantalla «Presets» (Valores predefinidos) en el menti «Preset» (Valores predefinidos),
toque «VIEW» (Ver).

A A
5 M (I <

H
c 0 10

Duration ~mM-ms Power JILI mW Interval MM ms

Preset 2

D E F G

Accede al valor predefinido anterior/siguiente.

(Opcional) Ajusta los parametros de MicroPulse.

Utilice los botones de control para seleccionar la duracion, la potencia y el intervalo del impulso.

Muestra el nombre predefinido. Pulse para acceder al modo «Keyboard» (Teclado).

Guarda los cambios y regresa a la pantalla de tratamiento.

Descarta los cambios y regresa a la pantalla de tratamiento con los parametros predefinidos.

Copia informacion importante de la pantalla «Treat» (Tratamiento) al valor predefinido seleccionado.

I @ Mmoo wl >

Ajustes del haz de referencia y del LIO.
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Mopo «KeyBoARD» (TECLADO)

Seleccione: letras o numeros.

Muestra el nombre predefinido.

Borra caracteres del campo de nombre predefinido.

Alterna entre caracteres en mayuscula y en minuscula.

Guarda los cambios.

m m o O W >

Cancela los cambios y regresa a la pantalla de valores predefinidos.

A NOTA:

Al programar un nombre predefinido, utilice tinicamente letras (maytisculas y mintisculas)
y numeros (del 0 al 9). NO utilice ningtin simbolo. Los simbolos podrian generar un mensaje
de advertencia «Aux Device Required» (Se requiere dispositivo auxiliar) al conectar un
sistema de emision ldser de barrido TxCell a la consola del laser. 5i se produce este error, se
desactivard la emision de laser con el adaptador de ldampara de hendidura de exploracion
IxCell. Para corregirlo:

1. Elimine los simbolos que se introdujeron en «Preset Name» (Nombre predefinido).

2. Apague la consola del laser.

3. Deje que se apague la unidad, unos 15 segundos.

4. Encienda la consola del laser.

5. Si el problema persiste, pongase en contacto con un representante local del servicio técnico
de IRIDEX.
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Pantalla «Options» (Opciones)

Para acceder a la pantalla «Options» (Opciones), toque «OpTIONS» (Opciones).

A Configura el haz de referencia en el modo «Standby» (Espera): «ON» (encendido) u «OFF» (apagado).

B Configura el haz de referencia en modo «Treat» (Tratamiento):

» «OFF» (apagado): El haz de referencia esta «OFF» (apagado) mientras se pulsa el pedal.

* «ON» (encendido): ON (encendido) en todo momento.

* Intermitente: intermitente con un intervalo fijo (no sincronizado con los parametros de laser).

Cc Configura indicaciones de voz: «Female» (Mujer), «Male» (Hombre), «OFF» (apagado). Utilicelo
Unicamente para ajustar la potencia con el pedal.

D Configura el elemento auxiliar: «ON» (encendido) en modo «Standby» (Espera) u «ON» (encendido)
en modo «Treat» (Tratamiento). Acciona un indicador luminoso o sefal acustica de advertencia fuera
de la sala de tratamiento.

E Pulse la barra para seleccionarla (blanco = barra activa). Utilice los botones de control para regular
el volumen.

F Pulse la barra para seleccionarla (blanco = barra activa). Utilice los botones de control para regular
el brillo.

G Descarta los cambios y regresa a la pantalla «Treat» (Tratamiento).

H Guarda los cambios y regresa a la pantalla de tratamiento.
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Solucién de problemas

Problemas generales

Problema Acciones del usuario

No se enciende la pantalla. » Verifique que el interruptor de llave esté en la posicidon de encendido.
» Verifique que los componentes estén conectados correctamente.

» Verifique que el servicio eléctrico esté activado.

* Inspeccione los fusibles.

Si aun no se enciende la pantalla, péngase en contacto con un
representante local del servicio técnico de IRIDEX.

El haz de referencia no es » Verifique que el dispositivo de emision esté conectado correctamente.

correcto o no esta presente. + Verifique que la consola esté en el modo «Treat» (Tratamiento).

» Gire por completo el control de haz de referencia en el sentido de las
agujas del reloj.

» Asegurese de que el conector de fibra dptica no esté dafiado.

» Si es posible, conecte otro dispositivo de emision de IRIDEX y ponga la
consola en el modo «Treat» (Tratamiento).

Si aun no esta visible el haz de referencia, péngase en contacto con un
representante local del servicio técnico de IRIDEX.

No hay haz de tratamiento.  Verifique que el interbloqueo remoto no se haya activado.
» Verifique que el haz de referencia esté visible.

» Verifique que el conmutador de fibra esté en la posiciéon correcta para el
sistema de laser y la longitud de onda que esté utilizando.

» Verifique que el filtro de seguridad ocular esté en la posicion cerrada.

Si aun no hay haz de tratamiento, pédngase en contacto con un
representante local del servicio técnico de IRIDEX.

No hay luz de iluminacién » Verifique que el conector de iluminacién esté conectado a la consola.

(solo LIO). » Verifique que el control de la funcion especial no esté en una

posicion intermedia.

* Inspeccione la bombilla; cambiela de ser necesario.

La luz de iluminacion es  Verifique que el control de la funcion especial no esté en una
demasiado tenue posicion intermedia.
(solo LIO).

» Ajuste el control de intensidad de iluminacién de la consola.
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Problema

Acciones del usuario

El haz de referencia es muy
grande o aparece desenfocado en
la retina del paciente (solo LIO).

Reajuste la distancia de trabajo entre el casco del LIO y la lente de
examen. Si esta enfocado, el haz de referencia debe aparecer definido con
nitidez y con su diametro minimo.

Las lesiones de tratamiento
son variables o intermitentes
(solo LIO).

Es posible que el LIO esté ligeramente desenfocado. Esto hace que se
reduzca la densidad de potencia. Ajuste de nuevo la distancia de trabajo
para conseguir el minimo diametro de punto.

Un haz de laser mal centrado puede quedar recortado por la lente
de examen o por el iris del paciente. Ajuste el haz de laser dentro del
campo de iluminacion.

Es posible que los parametros de tratamiento del laser estén demasiado
cerca del umbral de respuesta del tejido como para obtener una
respuesta uniforme. Aumente la potencia del laser y/o la duracion de la
exposicion, o bien seleccione una lente diferente.

No es posible montar el
dispositivo en la placa de montaje
(solo para el adaptador para el
microscopio quirdrgico [OMA])

Inspeccione y limpie la placa de montaje.
Verifiqgue que la placa de montaje corresponda a su microscopio.

Los sistemas de laser y de
visualizacién no estan enfocados
a la misma distancia (solo OMA*).

Verifique la instalacion del objetivo de 175 mm en el microscopio.

Encienda el haz de referencia para determinar la posicion de enfoque y
ajustela segun sea necesario.

El OMA obstruye total o
parcialmente la linea de visién
(solo OMA*)

Ajuste el valor a 10 aumentos o0 mas.

* Adaptador de microscopio quirdrgico compatible con sistemas IQ 810 y SLx de IRIDEX.
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Mensajes de error

Errores del sistema

Los errores del sistema se muestran en una ventana de mensajes (ejemplo de abajo). Cuando aparece
esta pantalla, significa que el sistema ha detectado una interrupcién en uno o varios de los subsistemas.

Accién del usuario: gire el interruptor de llave a la posicién «Off» (apagado) y luego a la «On»
(encendido). El sistema intentara autocorregirse. Si el error contintia, anote el cédigo de error
(ejemplo: E05002) y comuniquese con el servicio de IRIDEX.

Error X

E05002

Emergency STOP pressed. Turn key OFF then ON.

Codigo de error

Mensaje de error

E05002 Emergency STOP pressed (Se ha pulsado la parada de emergencia). Turn
key off for 5 seconds then on. (Gire la llave a la posicion «Off» [apagado]
durante 5 segundos y después a la posicion «ON» [encendido]).

E00701 System controller watchdog failure. (Fallo del sistema de vigilancia del
controlador del sistema).

E01003, E01009 System needs calibration. (El sistema requiere calibracion).

E03002, E03003 Invalid sensor reading (Lectura no valida del sensor).

E03010, E03020, E03040 Laser temperature invalid. (Temperatura no valida del laser).

E03050 Heat sink reading invalid. (Lectura no valida del disipador térmico).

E04018, E04033, E04040, Voltage supply out of range. (Suministro eléctrico fuera de rango).

E04050, E04051, E04052,

E04120, E04121, E04950, EO04951

E04099 Laser watchdog failure. (Fallo del sistema de vigilancia del laser).

E06001, E06010 Laser power output out of range. (Potencia de salida del laser fuera
de rango).

E06006, E06007 Photocell detector readings do not match. (Las lecturas del detector
fotoeléctrico no coinciden).

E06030, E06102 Invalid laser output detected. (Se ha detectado una salida no valida
del laser).

E06100 Photocell detector not responding. (El detector fotoeléctrico no responde).

E06101 Laser output detected in wrong port. (Se ha detectado salida de laser
por el puerto incorrecto).

E06200, E06201 Invalid current detected at LCM shunt. (Se ha detectado corriente no
valida en la derivacion del médulo de control del laser).

E08000 Software load failure in UIM. (Fallo de carga del software en el médulo

de la interfaz del usuario).
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Eventos y errores subsanables por el usuario

Los eventos y errores subsanables por el usuario aparecen en una pantalla emergente (véase el
ejemplo mads abajo). Es posible eliminar la pantalla, pero el laser no efectuara ningtn disparo hasta
que todos los sistemas indiquen “OK”. Un mensaje de ejemplo es E05111, “Delivery device or
SmartKey not connected” (Dispositivo de emisién o SmartKey no conectado). Es posible borrar el
mensaje; no obstante, no se puede disparar el ldser hasta que no se haya conectado un dispositivo de
emision o una SmartKey.

Consulte la tabla mas abajo para ver las medidas correctivas. Si una accién no corrige el problema,
comuniquese con el servicio técnico de IRIDEX.

E05111

Delivery device or SmartKey not

connected.

Codigo de evento/

Mensaje de error

Causa

Acciones del usuario

safety filter wavelength
(Longitud de onda
incompatible del filtro
de seguridad ocular).
Attach a compatible
filter. (Acople un filtro
compatible).

error
E03012, E03013, |System temperature out |Puede que el sistema se haya El sistema se ajustara e
E03022, E03023, |ofrange.(Temperatura |calentado en exceso. intentara continuar.
E03024, E03051 del sistema fuera
de rango).
E03016, E03017, |Fan signal error (Error El sistema no puede detectar los | El sistema intentara
E03018, E03019 de sefial del ventilador). | mecanismos de refrigeracion. continuar. Si el problema
El sistema intentara persiste, comuniquese
continuar. con el servicio técnico.
E05004 Remote interlock El sistema ha detectado un Si esta instalado en la
not engaged. (No circuito abierto mientras se puerta de una sala, cierre
se ha confirmado el utilizaba el interbloqueo aukxiliar. la puerta para continuar.
interbloqueo remoto).
E05035 Laser safety eye filter not | El sistema ha detectado un Verifique que la
in position. (El filtro de filtro fuera de su posicion SmartKey esté
seguridad ocular no esta | mientras intentaba administrar conectada. Si utiliza un
en posicion). el tratamiento. filtro de 2 posiciones,
coloquelo en la
posicion cerrada.
E05092 Footswitch not detected. | El sistema no puede detectar la Compruebe la conexion
(No se ha detectado el conexion del pedal. del pedal.
pedal).
E05096 Se ha pulsado el pedal. | El pedal esta pulsado mientras Suelte el pedal.
se pasa del modo «Standby»
(Espera) al modo «Treat»
(Tratamiento).
E05106 Incompatible eye El sistema no puede detectar un | Compruebe el filtro

filtro de seguridad ocular por una
incompatibilidad de la longitud
de onda.

de seguridad ocular
y acople un filtro
compatible.
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Codigo de evento/

Mensaje de error

Causa

Acciones del usuario

error
E05108 Invalid spot size. El tamafio de punto del dispositivo | Gire el SLA a la posicion
(Tamario de punto de emisiéon no esta en la de tamafio de punto
no valido). posicion correcta. deseada.
E05110 Simultaneous connection | El sistema ha detectado Desconecte un
of 2 SLA devices not 2 dispositivos SLA conectados. dispositivo.
permitted. (No se permite
la conexién simultéanea
de 2 dispositivos SLA).
E05111 Delivery device or El sistema no puede detectar Compruebe las
SmartKey not connected. | el dispositivo de emisién y/o conexiones o enchufe
(Dispositivo de emision o | la SmartKey. los cables.
SmartKey no conectado).
E06002 Laser power output out | El sistema no puede administrar | El Iaser intentara
of range. (Potencia de la potencia especificada. funcionar con un ajuste
salida del laser fuera mas bajo. Disminuya el
de rango). ajuste de potencia.
E06003 Missing Pulse error. El sistema no pudo administrar Compruebe las

(Error: falta el impulso).

el impulso de laser cuando
estaba previsto.

conexiones y gire la llave
del laser para apagarlo
durante 5 segundos

y luego vuelva

a encenderlo.

w0001

Verify a 577 nm eye
safety filter is in place.
(Verifiqgue que se haya
instalado un filtro

de seguridad ocular
para 577 nm).

Se requiere confirmar el filtro
de seguridad ocular para que el
laser pueda entrar en el modo
de tratamiento.

Si utiliza un filtro de
2 posiciones, conecte
la SmartKey.
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Mantenimiento

Inspeccidon y limpieza del laser

Limpie las cubiertas externas de la consola con un pafio suave humedecido con detergente suave.
Evite el uso de limpiadores abrasivos o que contengan amoniaco.

Inspeccione regularmente el laser, los cables de alimentacion, el pedal, los cables, etc. para comprobar
que no estén desgastados. No lo utilice si observa cables expuestos o dafiados o si los conectores
estan danados.

1.

2
3.
4

Las cubiertas del equipo deben estar intactas y firmes (no flojas).
Todos los botones y controles deben estar en buen estado.
El tap6n del interruptor de la parada de emergencia debe estar intacto y no roto.

Todos los filtros de seguridad ocular deben estar debidamente instalados. No deben observarse
grietas ni dafios que puedan causar la transmision accidental de luz de laser dispersa.

La proteccién ocular para laser debe ser del tipo correcto (longitud de onda y DO). No deben
observarse grietas ni dafios que puedan causar la transmision accidental de luz de laser dispersa.

ADVERTENCIA: ;No retire las cubiertas! La retirada de las cubiertas o protecciones podria dar

lugar a una exposicion a radiacion dptica y voltajes eléctricos peligrosos. El
acceso al interior del laser correra a cargo exclusivo de personal que cuente con
la formacion adecuada proporcionada por IRIDEX. El Iaser no tiene piezas que
puedan ser reparadas por el usuario.

PRECAUCION:  Apague el ldser antes de inspeccionar cualquier componente del dispositivo

de emision. Mantenga el tapon de proteccion en el puerto de laser mientras no
utilice el laser. Tenga siempre mucho cuidado al manipular Ilos cables de fibra
optica. No enrolle el cable con un diametro inferior a 15 cm (6 in).

Inspeccidon y limpieza del pedal

Para limpiar el pedal

1.
2.

Desconecte el pedal del sistema laser (si corresponde).

Limpie las superficies del pedal con agua, alcohol isopropilico o un detergente suave. Evite el uso
de limpiadores abrasivos o que contengan amoniaco.

Deje que el pedal se seque al aire por completo antes de volver a utilizarlo.

Vuelva a conectar el pedal al laser.

NOTA: El cable no estd sellado y no debe sumergirse en ningiin agente limpiador.

15510-ES rev. G Mantenimiento 29



Verificacion de la calibracion de potencia

Para asegurarse de que la calibracién cumpla los requisitos del Instituto Nacional de Normas y
Tecnologia (National Institute of Standards and Technology o NIST), la potencia de tratamiento del
laser se calibra en la fabrica IRIDEX utilizando un medidor de potencia y un dispositivo de emisién
de IRIDEX con transmisién medida previamente.

Periédicamente (como minimo una vez al afio) se debe medir la potencia real emitida a través de los
dispositivos de emision de IRIDEX a fin de verificar que el sistema de laser siga funcionando dentro
de los parametros de calibracién de fabrica.

Los organismos reguladores exigen a los fabricantes de sistemas de laser para fines médicos
conforme a las normas de la FDA CDRH de clases IIl y IV de EE. UU. e IEC 60825 de clases 3 y 4 que
proporcionen a sus clientes los procedimientos de calibracién de potencia. El ajuste de los monitores

de potencia debe estar a cargo exclusivo de personal capacitado en fabrica o el personal del servicio
técnico de IRIDEX.

PARA VERIFICAR LA CALIBRACION DE POTENCIA:

1. Asegtrese de que todas las personas que se encuentren en la sala lleven proteccién ocular
adecuada para luz laser.
Conecte una fibra de prueba o dispositivo de emisién IRIDEX que funcionen correctamente.

Centre el haz de referencia en el sensor del medidor de potencia. El equipo de medicién ha de ser
capaz de medir varios vatios de potencia 6ptica continua.

A PRECAUCION: Un didmetro de punto inferior a 3 mm puede daiiar el sensor del medidor
de potencia.

4. Siconecta un dispositivo de emisién CW, establezca la duracion del laser en 3000 ms y el
intervalo en modo de impulso tnico. Si conecta un dispositivo de emision MicroPulse, establezca
la duracién del laser en 3000 ms, la duracién de MicroPulse en 1,0 ms y el intervalo de MicroPulse
en 1 ms (factor de trabajo del 50 %).

Establezca la potencia del laser en 200 mW.
Ponga el laser en el modo «Treat» (Tratamiento).

Dirija el haz de referencia del dispositivo de emisién de IRIDEX hacia el medidor de potencia,
siguiendo las instrucciones del medidor de potencia para hacer un muestreo de la potencia del laser.

8. Accione el pedal para emitir el haz de tratamiento. Registre la lectura del medidor de potencia
estabilizado en la tabla a continuacién. Este valor representa el valor medio de potencia que
administra el dispositivo.

9. Establezca la potencia en 500 mW, accione el pedal para emitir el haz de tratamiento y registre
la lectura.

10. Establezca la potencia en 1000 mW, accione el pedal para emitir el haz de tratamiento y registre
la lectura.

11. Establezca la potencia en 2000 mW, accione el pedal para emitir el haz de tratamiento y registre
la lectura.

12. Si las lecturas quedan fuera de los limites aceptables, compruebe el funcionamiento del medidor
de potencia, asegtirese de que haya situado con exactitud el haz en el medidor de potencia y
compruebe de nuevo las lecturas con otro dispositivo de emisién de IRIDEX.

13. Si las lecturas siguen fuera de los niveles aceptables, péngase en contacto con un representante
local del servicio técnico de IRIDEX.

14. Coloque una copia firmada de la tabla en los registros del dispositivo para consultarla durante el
uso y el servicio.
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Mediciones de potencia con un dispositivo de emisiéon CW

Potencia Duracfi(?r'\ de la Lectura del medidor Limites aceptables (mW)
(mW) exposiciéon (ms) (mW)
200 1000-3000 160-240
500 1000-3000 400-600
1000 1000-3000 800-1200
2000 1000-3000 1600-2400

Datos del equipo de medicion de potencia:

Modelo y niumero de serie del medidor:

Fecha de calibracion:

Calibrado por:

Mediciones de potencia con un dispositivo de emisién MicroPulse®

L. Duracién de Intervalo de . . Limites
Duracion de la . ® . ® Potencia Potencia
. MicroPulse MicroPulse i . aceptables
exposicion (ms) (ms) (ms) indicada (mW) | medida (mW) (MW)

1000-3000 1,0 1,0 200 80-120
1000-3000 1,0 1,0 500 200-300
1000-3000 1,0 1,0 1000 400-600
1000-3000 1,0 1,0 2000 800-1200

Datos del equipo de medicion de potencia:

Modelo y nimero de serie del medidor:
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Seguridad y conformidad

Para garantizar un funcionamiento seguro y prevenir riesgos y una exposicion no deseada a los haces

de laser, lea y siga estas instrucciones:

e Para evitar la exposicion a la energia de laser, excepto con fines terapéuticos, ya sea por la
reflexion directa o dispersa de un rayo laser, lea y respete en todo momento las precauciones de
seguridad descritas en los manuales del usuario antes de usar el dispositivo.

e Este dispositivo esta indicado para uso exclusivo por parte de un médico cualificado.
La aplicacién correcta del equipo y las técnicas de tratamiento seleccionadas son responsabilidad
exclusiva del operador.

* No utilice ningtn dispositivo si tiene dudas sobre su correcto funcionamiento.

e Elreflejo de la luz laser de superficies especulares puede danar los ojos del operador, del paciente
o de otras personas. Cualquier espejo u objeto metalico que refleje el rayo laser puede causar
reflejo. Asegtirese de eliminar del entorno del laser cualquier elemento que pueda causar reflejo.
Utilice instrumentos no reflectantes siempre que sea posible. Tenga cuidado de no dirigir el haz
de laser accidentalmente hacia otros objetos.

PRECAUCION:  Cualquier cambio o modificacién no aprobados expresamente por la persona
responsable del cumplimiento de la normativa podria anular la autorizacion del
usuario para utilizar el equipo.

Proteccion del facultativo

Los filtros de seguridad ocular protegen al facultativo contra la luz de laser de tratamiento reflejada.
Hay filtros de seguridad ocular integrados instalados permanentemente en cada adaptador de
lampara de hendidura (SLA) y oftalmoscopio indirecto para laser (LIO) compatibles. Para la
endofotocoagulacién o para uso con el adaptador para microscopio quirtirgico (OMA), es necesario
instalar un médulo de filtro de seguridad ocular independiente en cada una de las lineas de vision
del microscopio quirtirgico. Todos los filtros de seguridad ocular tienen una densidad 6ptica (DO)
adecuada para la longitud de onda, suficiente para permitir una visualizacién prolongada de la luz
laser difusa dentro de los limites de la clase I.

Lleve siempre proteccién ocular adecuada para laser cuando esté realizando u observando
tratamientos de laser sin ayuda de instrumentos oculares.

Proteccion de todo el personal de la sala de tratamiento

El responsable de seguridad para laser debe determinar la necesidad de llevar proteccion ocular de
seguridad basandose en el valor de exposicién maxima permisible (MPE, Maximum Permissible
Exposure), drea nominal de peligro ocular (NOHA, Nominal Ocular Hazard Area) y distancia
nominal de peligro ocular (NOHD, Nominal Ocular Hazard Distance) para cada uno de los
dispositivos de emisién utilizados con el sistema laser, asi como en la configuracién de la sala de
tratamiento. Para obtener mas informacion, consulte las normas ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 o la
norma europea IEC 60825-1.
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Para calcular los valores méas conservadores de NOHD se utiliz6 la siguiente formula:
NOHD = (1,7/NA)(®/nMPE)"*
donde:

NOHD = la distancia, en metros, a la cual la radiacién del haz se iguala con el valor de MPE
adecuado para la cérnea.

NA = la apertura numérica del haz que emerge de la fibra 6ptica.
@ = potencia maxima posible del laser, en vatios

MPE = el nivel de radiacién laser, en W/m?, al que se puede exponer una persona sin sufrir
efectos adversos.

La apertura numérica es equivalente al seno del semidngulo del haz de laser emergente. La potencia
maxima de laser disponible y el valor de NA asociado varian segtin el dispositivo de emisién, lo que
da lugar a valores de NOHD exclusivos para cada uno.

NOTA: No todos los dispositivos de emision estdn disponibles para todos los modelos de Idser.

Valores de NOHD del IQ 577/1Q 532 para varios dispositivos de emision
Apertura Potencia
MPE numérica | maxima ® | NOHD
Dispositivo de emision (W/m?) (NA) (W) (m)
EndoProbe 10 0,100 2,000 43
Sondas Oto/ORL (1Q 532) 10 0,100 2,500 4,8
Sondas Oto/ORL (IQ 532 con opcién XP) 10 0,100 6,000 7.4
Oftalmoscopio indirecto para laser (LIO) 10 0,013 2,000 33,0
Adaptador para lampara de hendidura (SLA) 10 0,012 1,800 33,9

La densidad 6ptica (DO) de las gafas de seguridad para ldser que se utilizan con IQ 577 (potencia
maxima de salida de 2 W) debe ser >4 a 577 nm.

La densidad 6ptica (DO) de las gafas de seguridad para laser que se utilizan con 1Q 532 (potencia
maxima de salida de 2,5 W) debe ser >4 a 532 nm.

La densidad 6ptica (DO) de las gafas de seguridad para laser que se utilizan con I1Q 532 (potencia
maxima de salida de 6 W) debe ser >4,2 a 532 nm.
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Conformidad de seguridad

Cumple las normas de rendimiento de la FDA de los Estados Unidos para productos de laser excepto
para las desviaciones de acuerdo con el aviso sobre laser n.° 50, con fecha del 24 de junio de 2007.

Los dispositivos que llevan el marcado CE cumplen todos los requisitos de la Directiva europea sobre
productos sanitarios MDD 93 /42 /CEE.

Caracteristica

Funcién

PARADA DE EMERGENCIA

Inhabilita de inmediato el laser.

Carcasa de proteccion

La carcasa exterior impide una exposicion accidental a la radiacion laser por
encima de los limites de la clase |.

Interbloqueo
de seguridad

Un interruptor de bloqueo electrénico en el puerto de fibra impide la emision del
laser si un dispositivo de emision no esta conectado correctamente.

Interbloqueo remoto

Se proporciona un interruptor de bloqueo de puerta externo para inhabilitar el laser
en caso de que se abra la puerta de la sala de tratamiento durante el tratamiento.
También se proporciona un cable de puente del interruptor de bloqueo.

Interruptor de llave

El sistema solo funciona con la llave adecuada. No es posible quitar la llave
mientras esta en la posicion de encendido.

Indicador de emision
del laser

El indicador «Standby» (Espera) de color amarillo constituye una advertencia visual
de que la radiacion laser esta accesible.

Cuando se selecciona el modo «Treat» (Tratamiento), una demora de tres
segundos impide la exposicion accidental al laser. La consola emite energia

laser unicamente cuando se pisa el pedal mientras esta en el modo «Treat»
(Tratamiento). Un tono acustico indica que la consola esta emitiendo energia laser.
Es posible ajustar el volumen del indicador acustico, pero no apagarlo.

Atenuador de haz

Un atenuador de haz electronico impide que la radiacion laser salga de la consola
hasta que se hayan cumplido todos los requisitos de emision.

Elementos 6pticos
de visualizacion

Se requieren filtros de seguridad ocular al utilizar el sistema laser.

Reinicio manual

Si se interrumpe la emision del Iaser, el sistema pasa al modo «Standby» (Espera),
la potencia desciende a cero y es necesario reiniciar manualmente la consola.

Monitor de potencia
interno

Dos monitores miden de manera independiente la potencia del laser antes de la
emision. Si los valores medidos difieren de forma significativa, el sistema entra en
modo «Call Service» (Llamar al servicio técnico).

Pedal

El laser no puede colocarse en modo «Treat» (Tratamiento) si el pedal esta
danado o conectado indebidamente. El pedal puede sumergirse y limpiarse de
forma segura (IPX8 segun IEC60529) y tiene una cubierta exterior de seguridad
(estandar ANSI Z2136.3, 4.3.1).
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Etiquetas

NOTA: La etiqueta real puede variar segtin el modelo de laser.

Numero de serie
(panel trasero)

IRIDEX Corporation
) 1212 Terra Bella Ave
Mountain View, CA

IRIDEX 94043, USA

Tel: (650) 940 4700
™
1Q532 www.iridex.com

] 2016-09 33004
[sN] 123456789
Rev: A

(01)00813125015381
(11160900
(21)12345678

PN 65418 Rev B

Conexioén a tierra
(parte inferior del laser)

The reliability of the ground connection can only be assured when
this device is connected to an approved mating receptacle marked
for hospital use and installed in accordance with the appropriate
Electrical Codes for medical occupancy.

Pedal

Emergo Europe
FCC ID: UDB31539  Nolenstraat 15

IRIDEX IC ID: 6590A-31539 38K T Haue

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, CA 94043

LABEL P/N: 31792-1F

Receptor inalambrico

FCCID:
ICID:

UDB31539
6590A-31539

LABEL P/N: 31792-2F

Control remoto

J IRIDEX

1Q Family Remote Control
P/N:65777 S/N:RC0100

CE0086 E A

IPX1

LABEL P/N 65891C
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Advertencia

sobre laser

Panel trasero de la
consola (1Q 577)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=57Tnm Po=5W
A=635nm Po=1mW

Advertencia

sobre laser

Panel trasero de la
consola (1Q 532)

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
CLASS 2 LASER PRODUCT
(IEC 60825-1:2007/2014)

RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE
L’OEIL OU DE LA PEAU AU
RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
APPAREIL A LASER DE CLASSE 2
(CEI 60825-1:2007/2014)

A=532nm Po=5W
A=635nm Po=1mW
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Simbolos (segun corresponda)

STERILEJEO]

Haz de referencia

Precaucion

Tipo de conector

Duraciéon con
MicroPulse

Esterilizado por EtO

Pedal

Fusible

Sonda de
iluminacion
Intervalo con

MicroPulse

lluminacién

Fecha de
fabricacion

Numero de
referencia

Reinicio del
contador de
impulsos

Control remoto

Un solo uso

Equipo de tipo B

15510-ES rev. G

e

2\
J
®

Angulo

Sefial acustica

No utilizar si el
paquete esta
dafado

Parada de
emergencia

Representante
autorizado en la UE

Entrada de pedal

Calibre

Disminuir/Aumentar

Apertura de laser
en el extremo de
la fibra

LOTE

Apagado

Potencia

Radiacién
electromagnética no
ionizante

Interbloqueo remoto

Espera

Directiva sobre
residuos de
aparatos eléctricos
y electronicos
(RAEE)

ETL CLASSIFIED

Intertek

B od R -—EPZIoQ

Sonda de aspiracion

Marcado CE

Duracién

Simbolo ETL

Fecha de caducidad

Salida de pedal

Conexién protectora
(de puesta a tierra)

Intervalo

Advertencia
sobre laser

Fabricante

Encendido

Recuento de
impulsos

Leer la informacién

Numero de serie

Tratamiento

El patron esta
activado
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Protecciones contra
/ﬂ[ Limitaciones de salpicaduras de

temperatura IPX4 agua de todas las
direcciones
Consultar el
manual o folleto J_l_ Potencia inicial
de instrucciones ‘J.I.” (PowerStep)
(de color azul)
Jl # Numero de ”J-I- Numero de pasos
impulsos (Grupo) ].I. (PowerStep)
| t Incremento
Iﬂ A dn: reorreennc; I.Iﬂ.l. de potencia
P (PowerStep)
® Q Indicadores de
UsB @ @ puertos
A
f ’ Preparando laser :1]-:] Altavoz

I , , .
=)= Brillo del sistema Sin latex
I 1 Y
Advertencia:
reemplazar con
fusibles tal como

IPX8

=
I_I

@ O # 2

Protecciones
contra la inmersion
continua

Intervalo entre
grupos

Potencia
(MicroPulse)

El parametro esta
bloqueado

Disparando laser

Pantalla

Prescripcion

se indica
Especificaciones
Especificacion Descripcion
Longitud de onda de 1Q 577: 577 nm
tratamiento 1Q 532: 532 nm

Potencia del tratamiento |1Q 577:

1Q 532:

1Q 532 con opcién XP:

De 50 a 2000 mW (administrada), dependiendo del dispositivo de emision.

De 50 a 2000 mW (administrada), dependiendo del dispositivo de emisiéon.

De 50 a 2000 mW (administrada), dependiendo del dispositivo de emision.

Duracion CW-Pulse:

Ajustes de MicroPulse (opcional):
De 0,05 msa 1,0 ms

De 10 ms a 3000 ms u onda continua hasta 60 segundos

Intervalo de repeticiéon De 10 ms a 3000 ms o un solo impulso
MicroPulse:
De 1,0 msa 10,0 ms
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Especificacion

Descripcion

Haz de referencia

Diodo de laser de 635 nm. Intensidad ajustable por el usuario; <1 mW como maximo.

Alimentacioén eléctrica

De 100 a 240 V CA, 50/60 Hz, <3 A

Refrigeracion

Refrigeracion por aire

Rango de temperatura
de funcionamiento

De 10 °C a 35 °C (50 °F a 95 °F)

Rango de temperatura
de almacenamiento

De -20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Humedad relativa

Del 20 % al 80 % (sin condensacion)

Dimensiones

30,5cm X 35,6 cm X 21,4 cm (12 in X 14 in X 8,5 in) (ancho x largo x alto)

Peso

9 kg (19,2 Ib)
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7

Pedal inalambrico y compatibilidad
electromagnética

Configuracion del pedal inalambrico

El pedal inaldmbrico consta de los siguientes elementos:

e Pedal accionado por bateria (con o sin ajuste de potencia)

®  Receptor activado por la consola del laser

Conecte el receptor inaldmbrico al receptaculo de pedal situado en la parte trasera del sistema de
laser. Tres pulsadores (segtin corresponda) en el pedal controlan lo siguiente:

e Pulsador izquierdo = disminuye la potencia (manténgalo pulsado para disminuir el pardmetro a
velocidad constante)

e Pulsador central = activa el laser

e Pulsador derecho = aumenta la potencia (manténgalo pulsado para aumentar el parametro a
velocidad constante)

PRECAUCION:  Cada par de pedal/receptor esta vinculado de forma exclusiva y no funcionara
con otros pedales o componentes similares de IRIDEX. Identifique claramente
cada par a fin de evitar que se separen los componentes vinculados.

NOTA: El pedal esta diseniado para funcionar a una distancia de 4,5 m (15 pies) del laser.

Prueba de las baterias

NOTA: Cuando sea necesario cambiar las baterias, pongase en contacto con su representante o con
el servicio al cliente de IRIDEX. El pedal inalambrico fue disefiado para una vida iitil de la
bateria de 3 a 5 afios en condiciones normales de uso y funcionamiento.

Los indicadores LED del pedal ayudan a solucionar problemas e indican el estado de la bateria de la
siguiente manera:

Pantalla de indicadores LED del pedal Estado

Verde intermitente después de presionar el pulsador Pedal en buen estado
Baterias en buen estado

Ambar intermitente después de presionar el pulsador Pedal en buen estado
Baterias con baja carga

Rojo intermitente durante 10 segundos después de presionar el pulsador No hay comunicacién de RF
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Informacién de seguridad sobre compatibilidad
electromagnética

El sistema de laser (consola y accesorios) requiere precauciones especiales en lo referente a
interferencias electromagnéticas, y debe instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con
la informacién sobre compatibilidad electromagnética contenida en este manual. Los equipos de
comunicaciones por RF méviles y portatiles pueden afectar a este sistema.

Este sistema de laser se ha sometido a pruebas y se ha determinado que cumple los limites
establecidos para dispositivos médicos en la norma IEC 60601-1-2 de acuerdo con las tablas de
esta seccion. Estos limites se han disehado para proporcionar una proteccion razonable contra
interferencias perjudiciales en una instalacion tipica para uso médico.

PRECAUCION:  Cualquier cambio o modificacion realizados en el sistema de ldser que no hayan
sido aprobados expresamente por la persona responsable del cumplimiento de
la normativa podria anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo
y aumentar el nivel de emisiones o bien menoscabar la inmunidad del sistema
de laser.

El pedal inaldmbrico transmite y recibe energia en la gama de frecuencias de 2,41 GHz a 2,46 GHz
con una potencia irradiada efectiva limitada, segtin se describe a continuacion. Las transmisiones son
continuas a frecuencias diferenciadas dentro del rango de frecuencias de transmisién.

El pedal inalambrico ha sido sometido a pruebas y se ha determinado que cumple los limites

para un dispositivo digital de clase B, de acuerdo con el apartado 15 del reglamento de la FCC.
Estos limites se han disefiado para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacion de tipo residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede
provocar interferencias perjudiciales a las comunicaciones por radio. No obstante, no existe ninguna
garantia de que no se producirdn interferencias en una instalacién particular. Si el pedal inalambrico
causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television, lo cual puede determinarse
encendiendo y apagando el sistema, se recomienda al usuario que intente corregir la interferencia
tomando una de las siguientes medidas:

* Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

* Aumentar la separacion entre los equipos.

¢ Conectar la consola del ldser a una toma que esté situada en un circuito diferente al que esta
conectado el receptor.

e Consultar con el servicio técnico de IRIDEX para obtener ayuda.

Este equipo digital de clase B cumple todos los requisitos de la Normativa canadiense sobre equipos
causantes de interferencias.

Cet appareil numérique de la classe B respecte toutes les exigences du Réglement sur le matériel
brouilleur du Canada.

15510-ES rev. G Pedal inalambrico y compatibilidad electromagnética 41



Requisitos de compatibilidad electromagnética para la

consola y los accesorios

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este sistema de laser (consola y accesorios) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de laser debe asegurarse de que se utilice en

dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema de laser utiliza energia de RF solo para su

CISPR 11 funcionamiento interno. En consecuencia, sus emisiones
de RF son muy bajas y es poco probable que generen
interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A

CISPR 11

Emisiones de armdnicas Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/ Conforme

emisiones de parpadeo
(flicker)

El sistema de laser es apto para su uso en todo tipo de establecimientos, excepto los de tipo residencial y los
directamente conectados a la red publica de suministro eléctrico de baja tensién que abastece a los edificios

utilizados para fines residenciales.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad

Este sistema de laser (consola y accesorios) esta indicado para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de laser debe asegurarse de que se utilice en

dicho entorno.

Prueba de Entorno

inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de conformidad electromagnético: guia
Descarga +6 kV por contacto +6 kV por contacto Los suelos deben ser
electrostatica (ESD) | +8 kv por aire +8 kV por aire de madera, hormigén o
IEC 61000-4-2 baldosas de ceramica.

Si los suelos estan
revestidos de material
sintético, la humedad
relativa debe ser como
minimo del 30 %.

Corrientes eléctricas
transitorias rapidas/

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

La calidad de la corriente
de la red principal debe

rafagas +1 kV para lineas de entrada/ | No aplicable equivaler a la de un

IEC 61000-4-4 salida entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretensién +1 kV en modo diferencial +1 kV en modo diferencial La calidad de la corriente

IEC 61000-4-5 de la red principal debe

+2 kV en modo comun

+2 kV en modo comun

equivaler a la de un
entorno comercial u
hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en las
lineas de entrada de
suministro eléctrico
IEC 61000-4-11

<5 % U;

(caida >95 % en U;) durante
0,5 ciclos

40% U,

(caida 60 % en U;) durante
5 ciclos

70 % U,

(caida 30% en U;) durante
25 ciclos

<5 % U;

(caida >95 % en U;) durante
5s

<5 % U;

(caida >95 % en U;) durante
0,5 ciclos

40% U,

(caida 60 % en U;) durante
5 ciclos

70 % U,

(caida 30% en U;) durante
25 ciclos

<5 % U;

(caida >95 % en U;) durante
5s

La calidad de la corriente
de la red principal debe
equivaler ala de un
entorno comercial u
hospitalario tipico. Si

el usuario o el sistema
de laser requiere un
funcionamiento continuo
durante interrupciones
del suministro eléctrico,
se recomienda

accionar el sistema

de laser desde una
fuente de alimentacion
ininterrumpida o

una bateria.

Campo magnético
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos
de frecuencia eléctrica
deben tener magnitudes
caracteristicas de

un lugar tipico de un
entorno comercial u
hospitalario tipico.

NOTA: U; representa la tension de CA de la red previa a la aplicacién del nivel de prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El pedal inalambrico esta indicado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario del pedal inalambrico debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de
inmunidad de IEC 60601 conformidad Entorno electromagnético: guia
Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y
moviles deben utilizarse a una distancia de cualquier
componente del sistema de laser, incluidos los cables,
no inferior a la distancia de separacién recomendada
calculada a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separaciéon recomendada:
RF conducida 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a
80 MHz
RF irradiada 3 Vrms 3 Vrms d = 1,2VP de 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 De 150 kHz a
80 MHz

d = 2,3VP de 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia nominal maxima de salida
del transmisor en vatios (W) segun lo indicado por
el fabricante del transmisor, y d es la distancia de

separacion recomendada en metros (m)?.

Las intensidades de campo producidas por
transmisores de RF fijos, determinadas por un
estudio electromagnético del emplazamiento, deben
ser inferiores al nivel de conformidad en cada rango
de frecuencia®.

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

(<<i>>)

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

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion en estructuras, objetos y personas.

@ No es posible predecir de forma exacta las intensidades de campo producidas por los transmisores fijos,
tales como estaciones de base para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios terrestres moviles,
equipos de radioaficionado y transmisiones de radio AM y FM o de television. Para valorar el entorno
electromagnético producido por transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio electromagnético del
emplazamiento. Si la intensidad del campo medida en el lugar en el que se utiliza el sistema de laser excede
el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, sera necesario observar el sistema de laser
para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anémalo, podria ser necesario tomar
medidas adicionales, como por ejemplo reorientar o reubicar el sistema de laser.

b Por encima del rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores
a3Vim.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones por RF
portatiles o moviles y el pedal inalambrico.

El pedal inalambrico esta indicado para su uso en un entorno electromagnético en el que estén controlados
las interferencias por RF irradiada. El cliente o el usuario del pedal inalambrico puede ayudar a prevenir las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones por
RF moviles y portatiles (transmisores) y el pedal inalambrico, que se recomienda a continuacion, de acuerdo

con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencia nominal
maxima de salida del De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
transmisor (W) d=1,2VP d=1,2\P d=23\P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7.4

100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no esté indicada arriba, es posible

calcular aproximadamente la distancia de separacion recomendada «d» en metros (m) utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde «P» es la potencia nominal 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 el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion en estructuras, objetos y personas.
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