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Introduccion

Descripcidn del producto

El sistema de emision del laser de exploracion TxCell® afiade el uso de la tecnologia de exploracién de
patrones cuando se acopla con sistemas laser Iridex comercialmente disponibles. Esto ofrece a los
sistemas laser Iridex existentes la capacidad de emitir una gama total de opciones de exploracién de
patrones de multiples puntos, ademads de las aplicaciones estandares de un solo punto, a través de una
variedad de lamparas de hendidura propiedad del cliente. Esta indicado para que lo usen médicos con
la formacion necesaria para el diagnéstico y tratamiento de afecciones oculares.

El sistema de emision del laser de exploracion TxCell comprende los siguientes componentes:
e Eladaptador de la lampara de hendidura de exploracién (SSLA) TxCell que se puede acoplar a

estaciones de trabajo de laseres Iridex, estilo Zeiss o Haag-Streit.

e La caja de control TxCell con fuente de alimentacién, controlador del escaner, componentes
electrénicos de la unidad y conexiones eléctricas. La caja de control se envia con un SSLA.

e Cables para conectar el SSLA a la caja de control y la caja de control a la consola del laser.

Informacion de contacto de Iridex Corporation

I Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, California 94043-1824 EE. UU.
Teléfono: (800) 388-4747 (s6lo en EE. UU.)
+1 (650) 940-4700
Fax: +1 (650) 962-0486
Servicio técnico: +1 (650) 940-4700

(800) 388-4747 (solo en EE. UU.)
techsupport@Iridex.com

EC|REP Emergo Europe

Prinsessegracht 20

C E 2514 AP La Haya
2797 Paises Bajos

Garantiay servicio técnico

Este dispositivo se suministra con una garantia de fabrica estdndar. La garantia queda anulada si una
persona que no pertenezca al personal certificado del servicio técnico de Iridex intenta efectuar tareas de

servicio.

Si necesita asistencia, péngase en contacto con su representante local de Servicio técnico de Iridex o con
las oficinas centrales de la compafiia.

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.
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Directiva sobre RAEE. Comuniquese con Iridex o con su distribuidor para obtener
informacién sobre la forma de desechar el producto.

Advertencias y precauciones

ADVERTENCIAS:

Los sistemas de ldser generan un haz de luz de alta concentracion que puede provocar lesiones si se utiliza
indebidamente. Para proteger al paciente y al personal quiriirgico, 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 lleve o no proteccion ocular de sequridad.

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

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

Mantenga siempre el laser de Iridex en el modo de reserva (Standby) cuando no esté tratando al paciente.
Al mantener el ldser de Iridex en modo Standby, se evita la exposicion accidental a la luz ldser si se
presiona el pedal por error.

Si utiliza un divisor de haz, debe instalar el filtro de seguridad ocular fijo para la longitud de onda
adecuada antes de instalar el divisor de haz.

Evite el tratamiento excesivo del tejido a tratar; para ello, debe utilizar la densidad de potencia mds baja.
Consulte en el capitulo 2, “Tratamiento de pacientes”.

Asegiirese de que el patron cubra solamente la zona de tratamiento deseada antes de poner en marcha del
interruptor del pedal.

El tiempo de reaccion puede superar la velocidad de emision de puntos de tratamiento tanto en el modo de
patron de multiples puntos o repeticion de un solo punto. Esto puede ocasionar la administracion de
aplicaciones de energia ldser después de la liberacion indicada del pedal antes de completar un patron.

La relacion entre el tamario de punto y la densidad de potencia resultante no es lineal. Cuando se reduce a
la mitad el tamario de punto, se cuadruplica la densidad de potencia. El facultativo debe comprender las
relaciones entre el tamario de punto, la potencia del ldser, la densidad de potencia y la interaccion entre el
laser y el tejido antes de usar el adaptador de la lampara de hendidura de exploracion TxCell.

Examine siempre el cable de fibra dptica antes de conectarlo al ldser, para asegurarse de que no haya
sufrido dafio alguno. Si el cable de fibra dptica estd dariado, podria causar una exposicion accidental a la
luz ldser o lesiones al operador, al paciente u otras personas que se encuentren en la sala de tratamiento.

Compruebe siempre que el dispositivo de emision esté conectado correctamente al laser. Una conexion
inadecuada puede dar lugar accidentalmente a un haz de ldser secundario. Podrian causarse graves
lesiones en los ojos o los tejidos.

No utilice el dispositivo de emision con ningiin sistema de ldser que no sea Iridex. Si lo hace, anulard las
garantias del producto y pondrd en peligro la sequridad del paciente, la suya propia y la de otras personas
presentes en la sala de tratamiento.

La absorcion por parte del tejido depende directamente de la presencia de pigmentacion. Por tanto, los ojos
que tengan una pigmentacion mds oscura requieren menos energia para obtener el mismo resultado que los
ojos con pigmentacion clara.
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Los equipos de observacion, como por ejemplo un divisor del haz o un tubo de observacion conjunta, deben
estar instalados entre el filtro de sequridad ocular y los oculares.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse vinicamente a una red eléctrica
dotada de conexion a tierra de proteccion. EN60601-1:2006/AC; 2010 16-2 (C)

PRECAUCIONES:

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 procedimientos distintos a los descritos 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 anestesias voltiles,
alcohol o soluciones de preparacion para cirugia.

Apague el ldser antes de inspeccionar cualquier componente del dispositivo de emision.

Tenga siempre mucho cuidado al manipular los cables de fibra dptica. No enrolle el cable con un didmetro
inferior a 15 cm.

Mantenga el tapon de proteccion en el conector de fibra éptica mientras no utilice el dispositivo de
emision.

No toque el extremo del conector de fibra optica, dado que la grasa de los dedos puede afectar a la
transmision de la luz a través de la fibra dptica, reduciendo con ello la potencia.

No manipule la lampara de iluminacion sujetdndola por la bombilla de vidrio.
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Uso

Acerca de los componentes

Una vez desembalado el contenido del sistema de emisién del laser de exploracién TxCell®, compruebe
que estén todos los componentes del pedido.

Ademas del adaptador de la lampara de hendidura de exploraciéon TxCell (SSLA), la caja de control y el
cable de la caja de control puede que se incluya un filtro de seguridad ocular (FSO), un prisma de
iluminacién de espejo dividido, un apoyo para dedo, un micromanipulador, una abrazadera de montaje
y herramientas de instalacién, dependiendo del modelo de la lampara de hendidura. Examine con
cuidado todos los componentes antes de usarlos, para asegurarse de que no hayan sufrido dafios durante
el transporte.

Compatibilidad de lAmparas de hendidura

Compatibilidad de

Modelo Tamaiio de punto (um) Estilos de lampara de
hendidura consolas
Un solo punto: 50 - 500 Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss ® o
SSLATXCel | \uttiples puntos: 100 -500 | 30 SL, Zeiss SL 130, Haag-Streit | '@ 932°/1Q 577
BM/BQ 900

y equivalentes.

Cable de control de SSLA @
Asa del micromanipulador
Cable de fibra éptica  *“S

Apoyo para dedo

[ |
I

Filtro de
seguridad ocular

Prima de iluminacion
] de espejo dividido

Adaptador y componentes de una lampara de hendidura tipica (dependiendo del modelo)

Espejo de
emision
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Componente Descripcion

Prisma de iluminacién Proyecta luz blanca desde la lampara de hendidura sin interferir en la emision de laser.

Asa del Habilita las capacidades de direccionamiento de haz independientes.
micromanipulador

Filtro de seguridad ocular | Protege de la reflexion de la longitud de onda del laser en los oculares.

Apoyo para dedo Se emplea cuando esta utilizandose el micromanipulador.

Separador Segun sea necesario, dependiendo del modelo de SSLA TxCell.

Abrazadera de montaje Segun sea necesaria, dependiendo del modelo de SSLA TxCell.

Mesa de lampara de Sistema de diagndstico al que se conecta el SSLA TxCell (componente de la estacion
hendidura de trabajo).

Cable de fibra 6ptica Transmite la luz laser.

Cable de control de Comunica el tamafo de punto, la informacion de filtro y la informacién de exploracion a
SSLA la caja de control.

Caja de control Aloja la fuente de alimentacion, el controlador del escaner y los componentes eléctricos.
Cable de la caja de Conecta la caja de control a la consola del laser.

control

Instalacion de la caja de control TxCell

1. Coloque la consola del laser encima de la caja de control (posicién preferida, o segiin lo permita el
espacio). Si se trae del frio, espere para que la temperatura del sistema alcance la temperatura
ambiente.

2. Conecte la caja de control a la consola del laser mediante el cable de la caja de control proporcionado.

3. Conecte la caja de control a la toma de corriente eléctrica.

2
IRIDEX €. ¢ @ a5

12345678
o

o

Cable de la caja de control
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Instalacion del SSLA TxCell

1. Fije lalampara de hendidura en posicién.

2. Retire de en medio la torre de iluminacién.

3. Para equivalente a Haag-Streit: Instale la abrazadera de montaje o el espaciador segtin sea necesario.

oo

4. Para equivalente a Haag-Streit: Desbloquee el filtro de seguridad ocular de su posicién de
almacenamiento. Coloque el SLA en el poste del microscopio de la lampara de hendidura. Apriételo

con un perno.

Perno

Filtro de seguridad
ocular Haag-Streit

Plataforma de
instalacion de la

| / lampara de hendidura
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5. Para equivalente a Zeiss: Instale el filtro de seguridad ocular (FSO) en los oculares de la ldmpara de
hendidura segtin se muestra en las siguientes imagenes (segdn corresponda).

Perno

% > Tornillo de ajuste

para fijar FSO

| Montura de cola de

Palanca del filtro de milano

seguridad ocular

6. Instale el asa del micromanipulador y el apoyo para dedo (segtin corresponda). Apriete con los pernos.

—— > i T Asadel

Apoyo para micromanipulador

dedo
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7. Con las tiras de velcro suministradas, asegure el cable de fibra 6ptica a la lampara de hendidura al
tiempo que mantiene un didmetro de bucle minimo de 15 cm en el cable de fibra dptica.

oin

Tira de Velcro

8. Conecte el cable de fibra 6ptica a la consola del laser.

€ IRIDEX
1Q577

Cable de fibra optica

9. Enchufe el cable de control del SSLA a la caja de control TxCell. El conector se alineara en una orientacion
especifica. Empujelo y girelo hacia la derecha hasta que esté totalmente asentado.

L]
IRIDEX €

Cable de control
de SSLA
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Verificar la alineacién de los haces de referencia

1. Encienda la caja de control TxCell mediante el interruptor de alimentacién de servicio situado en la parte
trasera de la caja de control. El interruptor de alimentacién de servicio puede permanecer activado.

2. Mueva la llave de la consola del laser hasta la posicién On (Encendido). Espere aproximadamente
40 segundos para que aparezca el botén Pattern (Patrén).

3. Seleccione el tamafio de punto de 500 micras en el SSLA.

4. Instale el poste de enfoque de la lampara de hendidura o una tarjeta del apoyo para la frente. Pulse el
botén Pattern (Patrén) y mire a través de la ldmpara de hendidura para confirmar que los haces de
referencia estan alineados. Para este fin, inspeccione visualmente que el circulo proyectado esté
centrado dentro del cuadrado. Tanto el circulo como el cuadrado pareceran parpadear. Si el circulo
observado esta fuera del cuadrado, comuniquese con su representante local del servicio técnico de
Iridex.

._/ Haz de referencia de tratamiento de la consola del laser

"~ Haz de referencia de la rejilla

5. Si estan alineados, pulse OK (ACEPTAR).

70375-ES Rev B 9



Verificar el enfoque

Ajuste los oculares de la lampara de hendidura hasta el parametro de dioptrias apropiado.
Encienda el laser de Iridex para ver el haz de referencia.

En el modo de un solo punto, utilice los ajustes de X e Y para centrar el haz de referencia en la
hendidura de iluminacién.

En el modo de un solo punto, utilice el mando de ajuste Z para afinar el enfoque.

Active un patrén de la pantalla Patern Selection (Seleccién del patrén) y asegtirese de que la “Rejilla
del blanco” esté también enfocada. (Si la “Rejilla del blanco” no est4 enfocada o parece ser solamente
una “Rejilla del blanco” parcial, consulte el capitulo 4, “Solucién de problemas”.)

Mando de aiuste 7

Configure el filtro de seguridad ocular de dos posiciones

1.

10

Mueva la palanca hasta la posicién cerrada para ver a través del filtro de seguridad ocular y activar el
tratamiento del laser.

Mueva hasta la posicién abierta para obtener una vista clara no obstruida por un filtro de seguridad
ocular del laser.

NOTA: Como precaucion de seguridad, el ldser es incapaz de entrar en modo Treat (Tratamiento) mientras el
filtro de sequridad ocular estd abierto.

Abierto g g " Cerrado

Palanca
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Pantalla Treatment (Tratamiento)
Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm ©)

Treat

= || U <

100 =

Duration ~“I1"ms Power Il mW Interval T1=1ms

A Botdn para acceder a la pantalla Pattern Selection (Seleccion del patron) para aplicaciones de
multiples puntos.

70375-ES Rev B
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Pantalla Pattern Selection (Seleccion del patron)

A
Manual-ln. Port1: TxCell

H 90° 500

Radius pm

B

- ]‘
F f12pm

(i

A Muestra el patrén seleccionado.

B El mando de control derecho selecciona el Radius (Radio) en micras (Triple Arc [Triple arco],
Circle [Circulo] solamente). El radio es la distancia desde el origen al borde interno del punto de
tratamiento mas cercano. Habréa un intervalo de Radio minimo y maximo segun el didmetro de
punto de tratamiento seleccionado; por ejemplo, un patrén con un punto de 100 micras tendra un
radio minimo de 500 micras. Ejemplos:

C El mando de control derecho selecciona el Spacing (Espaciado) entre puntos (Grid [Rejilla],
Triple Arc [Triple arco], Circle [Circulo] solamente). El espaciado es la distancia entre los bordes
internos de un par de puntos; se muestra como incrementos del diametro del tamafo del punto, y
se puede ajustar de 0,0 a 3,0 en incrementos de tamafios de punto de 0,25. Por ejemplo, un
patrén con un punto de 100 micras con un espaciado de 1,00 tendra un espaciado de 100 micras
entre puntos. Ejemplos:

Confirma la seleccion de exploracion del patron y vuelve a la pantalla Treatment (Tratamiento).

E El mando de control central selecciona el tipo de patron: Grid (Rejilla) 2x2, Grid (Rejilla) 3x3, Grid
(Rejilla) 4x4, Grid (Rejilla) 5x5, Grid (Rejilla) 6x6, Grid (Rejilla) 7x7, Triple Arc (Triple arco), Circle
(Circulo).
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F Muestra el niumero total de puntos de laser para el patrén seleccionado.

G | El mando de control izquierdo ajusta la Rotation (Rotacion) del patron (Grid [Rejilla], Triple Arc
[Triple arco] solamente). Ejemplos:

H El mando de control izquierdo aumenta o disminuye el angulo de Arc (Arco) del patréon
(45° min. a 360° max., en incrementos de 45°). Ejemplos:

[ ] ®
® ® @ ®
@
™ e ®
® &
® ® 0
® @ @
@
® ™
® [ ]
&

NOTA: Los patrones que superan una dimension retiniana mdxima o un niimero de puntos no son
seleccionables. Por ejemplo, con una rejilla de 7X7 y un tamario de punto de 500 micras, no son
seleccionables espaciados superiores a 2,25.
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Ejemplos de “Rejilla del blanco” visualizada

Cada patrén producira una “Rejilla del blanco” del laser que se visualiza a través de la lJampara de
hendidura. La “Rejilla del blanco” proyectada tendra un punto centrado dentro de una de las celdas.

Este punto identifica el tamarfio del haz de tratamiento asociado y la celda en la que el patrén de multiples
puntos se iniciara. Este punto estd continuamente iluminado en el modo CW y parpadea para indicar
cuando se ha activado el modo MicroPulse.

En el modo CW, la rejilla del blanco se muestra antes y después de finalizar cada patrén de tratamiento;
es decir, cuando se pulsa el pedal, la rejilla del blanco desaparecerd, comenzara el patrén de tratamiento y
luego volvera a aparecer una vez finalizado el patrén.

En el modo MicroPulse, la rejilla del blanco se muestra de forma continua durante el tratamiento.

2
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Ajuste de laintensidad del haz de referencia

Manual-In.  Port 1: TxCell 100 ym
_— ‘

T 45

< WL

Aiming Beam

10 100 =«

Duration “T1"ms Power Il mW Interval T1=1ms

A Intensidad del haz de referencia y de la rejilla del blanco durante el modo de exploracion del
patrén.

B Intensidad del haz de referencia durante el modo de un solo punto.

FiberCheck™ automatizada

FiberCheck es una prueba automatizada para determinar la integridad de la fibra. Si es necesario
reemplazar la fibra, apareceré el siguiente mensaje: “Fiber Check: Fail. Call Service." (Fiber Check: Error.

Llamar al servicio técnico). El mensaje no impide seguir utilizando el dispositivo.

Manual-In.  Port 1: TxCell 100 pm

_"

EQQOD25

Fiber Check: Fail. Call Service

10 100 =

Duration ~“T1"ms Power Il mW Interval =1 ms
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Tratamiento de pacientes

ANTES DE TRATAR A UN PACIENTE:

Asegurese de que el filtro de seguridad ocular esté correctamente instalado.

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

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 ldser y los filtros de seguridad ocular.

PARA TRATAR A UN PACIENTE:

1.

A N

10.
11.

12.

13.

Encienda la caja de control TxCell mediante el interruptor de alimentacién de servicio situado en la
parte trasera de la caja de control.

Encienda el laser.
Reinicie el contador.
Sitte al paciente en la posicién adecuada.

Seleccione una lente de contacto del laser apropiada para el tratamiento. Tenga cuidado cuando
trabaje con una lente de contacto del laser de varios espejos en el modo de multiples puntos. No llene
excesivamente el espejo con el patron y asegtirese de que visualiza todo el patrén y la zona a tratar
antes del tratamiento del laser.

Compruebe que todo el personal auxiliar que se encuentre en la sala de tratamiento lleve proteccién
ocular adecuada para luz laser.

Seleccione el modo Treat (Tratamiento).

Aseglirese de usar la intensidad minima posible del haz de referencia.

Posicione el haz de referencia o la “Rejilla del blanco” sobre el drea de tratamiento.
Confirme el enfoque o ajuste el dispositivo de emisién segtin corresponda.

Para ajustar la potencia del laser, realice una exposiciéon de prueba de un solo punto antes de iniciar el
tratamiento. Si tiene dudas acerca de la respuesta clinica esperada, comience siempre con un ajuste
conservador y aumente el ajuste de la potencia y/o duracién del laser en pequefios intervalos.

a. Asegurese de que el modo de repeticién esta apagado cuando se ajusta.

Seleccione los pardmetros finales del tratamiento del laser, incluyendo el patréon de mdaltiples puntos
o el modo de repeticion si lo desea.

a. Tenga en cuenta que el modo de repeticion esta disponible solamente con el modo de un solo punto.
Hay un intervalo minimo de tiempo de 10 ms con el modo de repeticién de un solo punto.

b. Tenga en cuenta que el modo de patrén de multiples puntos no esta disponible con los tamafios
de punto de 100 pm o més. Hay un intervalo minimo de 2 ms entre puntos sucesivos con el modo
de patrén de multiples puntos.

Presione el pedal para iniciar la administracion del tratamiento. Suelte el pedal en cualquier momento
para terminar inmediatamente la emisién del laser de tratamiento, incluso cualquier patrén incompleto.

a. Tenga en cuenta que una actuacién del pedal administrard un patréon de mualtiples puntos cuando
se mantenga durante el patrén.

PARA CONCLUIR EL TRATAMIENTO DEL PACIENTE:

1.

16

Seleccione el modo Standby (de reserva).

70375-ES Rev B



Registre el nimero de exposiciones y cualquier otro pardmetro de tratamiento.

@

Apague el sistema del laser y retire la llave. El interruptor de alimentacién de servicio de la caja de
control TxCell puede permanecer activado.

Guarde el equipo de protecciéon ocular.
Quite la sefial de advertencia de l4ser de la puerta de la sala de tratamiento, si fuera apropiado.

Desconecte el dispositivo o dispositivos de emision.

N o O

Si utiliz6 una lente de contacto, manéjela acorde con las instrucciones del fabricante.

70375-ES Rev B
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Tratamiento del paciente e informacion
clinica

Este capitulo contiene informacién sobre el uso del sistema de emisién del laser de exploraciéon TxCell™
para el tratamiento de afecciones oculares, incluyendo indicaciones y contraindicaciones especificas,
recomendaciones del procedimiento y una lista de referencias clinicas. La informacién de este capitulo
no es completa y no debe utilizarse en sustitucion de la experiencia o capacitacién adecuada del
facultativo.

Uso indicado/Indicaciones de uso

Cuando el sistema de emisién del laser de exploracién TxCell esta conectado a la consola del laser 1Q 532
(532 nm) o IQ 577 (577 nm), de la familia de sistemas de laser IQ de Iridex y se utiliza para administrar
energia laser en los modos CW-Pulse, MicroPulse o LongPulse, estd indicado para que lo use un
oftalmoélogo entrenado para el tratamiento de afecciones oculares en los segmentos anterior y posterior
del ojo.

532 nm

Indicado para fotocoagulacion ana, tr becul lastia con laser, iridotomia, iridoplastia, incluyendo:
lg%t agufac%:n n}’?iana (‘feﬁﬁﬁ parae tratanﬁento dC P y

Retinopatia diabética, incluyendo:
Retinopatia no proliferativa
Edema macular
Retinopatia proliferativa
Desgarro de retina y desprendimiento de retina
Degeneracién reticular
Degeneracién macular asociada a la edad (DMAE) con neovascularizacién coroidea (NVC)
Neovascularizacién (coroidea) subretiniana
Oclusién de rama venosa retiniana y de la vena central de la retina

Trabeculoplastia con laser para el tratamiento de:
Glaucoma primario de dngulo abierto

Iridotomia con laser, iridoplastia para el tratamiento de:
Glaucoma de angulo cerrado

S77nm
Indicado para su uso en fotocoagulaciéon de los segmentos anterior y posterior, incluyendo:

Fotocoagulacion retiniana, fotocoagulaciéon panretiniana de anomalias vasculares y estructurales en la
retina y la coroides, incluyendo:
Retinopatia diabética proliferativa y no proliferativa
Neovascularizacion coroidea
Oclusién de rama venosa retiniana
Degeneracién macular asociada a la edad (DMAE) con neovascularizacién coroidea (NVC)
Desgarro de retina y desprendimiento de retina
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Trabeculoplastia con laser para el tratamiento de:
Glaucoma primario de dngulo abierto

Iridotomia con laser, iridoplastia para el tratamiento de:
Glaucoma de angulo cerrado

Contraindicaciones

e  Cualquier situacién en la que el tejido a tratar no se pueda visualizar ni estabilizar adecuadamente.

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

Posibles efectos secundarios o complicaciones

e Especificos de la fotocoagulacion retiniana: quemaduras accidentales de la f6vea,
neovascularizacion coroidea, escotomata paracentral, 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 desde dafio en los nervios ciliares, y neuritis 6ptica a
causa del tratamiento directo del disco o adyacente al disco.

e Especificos de la iridectomia o iridoplastia con laser: Quemaduras/opacidades accidentales del
cristalino o la cérnea, iritis, atrofia del iris, hemorragia, sintomas visuales, aumento de la presiéon
intraocular (PIO) y, raramente desprendimiento de la retina.

e Especificos de la trabeculoplastia con ldser: aumento de la PIO y, alteraciéon 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 este equipo. Los cirujanos deben obtener instrucciones detalladas para el uso correcto de
este sistema de laser antes de utilizarlo para realizar cualquier procedimiento quirdrgico.

Para advertencias y precauciones adicionales, consulte el capitulo 1, “Introduccién”. Para obtener mas
informacion clinica, vea “Referencias clinicas” al final de este capitulo.

Se debe utilizar la proteccion ocular adecuada para la longitud de onda especifica del laser de tratamiento
en uso (532 nm o 577 nm).

El modo de maltiples puntos estd indicado exclusivamente para fotocoagulacion retiniana.

En pacientes con una amplia variacién en la pigmentacién retiniana (segtn evalte la observacion
oftalmoscépica), seleccione patrones de multiples puntos que cubran una zona mds pequefia pigmentada
homogéneamente para evitar darfios tisulares impredecibles.

Se debe tener cuidado cuando se establezcan los pardmetros de multiples puntos (duracién del pulso y el
ndmero de puntos por patrén) cuando las quemaduras del laser CW se van a realizar en la mécula; con
los tiempos maés largos de finalizacién de la rejilla, la posibilidad de movimiento del paciente aumenta el
riesgo de tratamiento de zonas no deseadas.
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Recomendaciones de procedimiento

ELEMENTOS IMPORTANTES DE CADA PROCEDIMIENTO DE FOTOCOAGULACION CON LASER

La fotocoagulacion ocular con laser se ha utilizado satisfactoriamente durante décadas, ofreciendo
resultados clinicos duraderos que son significativos y beneficiosos para el paciente. Sin embargo, es
importante considerar los diversos ajustes y controles del equipo, sus interacciones entre si y las
necesidades de cada paciente para lograr los mejores resultados clinicos posibles. Algunas de estas
consideraciones son las siguientes:

20

Tamafio de punto

El tamafo del punto en el blanco depende de muchos parametros, entre ellos la seleccién del tamafio
del punto del laser realizada por el médico, como también su eleccién de las lentes de emision del
laser, potencia de refraccion del paciente y enfoque adecuado del haz de referencia en la diana.

Potencia del laser

Si tiene dudas sobre la respuesta del tejido, comience con los ajustes de potencia mas bajos y aumente
la potencia hasta lograr resultados clinicos satisfactorios.

Potencia, tamafio del punto y densidad de potencia

La densidad de potencia es la relacién de la potencia del laser con el area del tamario del punto. La
respuesta del tejido a la luz del laser de una longitud de onda dada viene determinada fuertemente
por la densidad de potencia. Para aumentar la densidad de potencia, aumente la potencia del laser o
disminuya el tamafio de punto. Puesto que la densidad de potencia varia con el cuadrado del tamafio
del punto, este pardmetro es un factor especialmente sensible.

Haces del laser de tratamiento y de referencia rojos

En el modo de un solo punto, asegtirese siempre de que el haz de referencia esté perfectamente
enfocado en el blanco indicado antes y durante la emision del laser. Los puntos desenfocados pueden
tener una densidad de potencia menos uniforme en el blanco y puede que no produzca resultados
clinicamente satisfactorios.

En el modo de multiples puntos, asegtrese de que la rejilla del blanco esté perfectamente enfocada
antes de la emision del laser. Es posible que una rejilla del blanco desenfocada no produzca
resultados clinicamente satisfactorios.

Duracién de la exposicién, flujo de calor y espaciado entre puntos

Al ser absorbida por croméforos oculares como la melanina y la hemoglobina, la energia l4ser se
convierte en energia cinética (calor). Este calor fluye desde el tejido mas caliente a los tejidos mas frios
circundantes. Esta conduccion del calor en todas las direcciones lejos del tejido directamente
irradiado empieza con el inicio de la exposicion al laser y contintia durante toda la exposicién, e
incluso después de que haya finalizado, hasta volver a alcanzar el equilibrio térmico. Por tanto, las
exposiciones més largas se asocian con mayores distancias de conduccién, mientras que las
exposiciones mas cortas tienen distancias de conduccién mas pequefias. De esta manera, puede que
sea clinicamente beneficioso acortar el espaciado de los puntos de laser adyacentes cuando se utilizan
pulsos CW de corta duracion??, e incluso mas hacerlo més estrecho en el modo MicroPulse!2.

Modo MicroPulse y confinamiento térmico

El modo MicroPulse es un método de emision de laser que ayuda a confinar los efectos térmicos a los
tejidos especificos a tratar al reducir la conduccién del calor durante el tratamiento con el laser. Esto
se consigue emitiendo automaticamente energia laser como un tren de pulsos cortos, en vez de una
Unica exposicién ininterrumpida mucho mas larga como se utilizaba durante la emisién del laser
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CW-Pulse. Como contraste a los sistemas laser de “energia constante”, el acortamiento del tiempo de
exposicién en el modo MicroPulse no aumenta la potencia maxima. Se puede considerar el modo
MicroPulse como un CW-Pulse que se ha cortado en varios trozos mds pequefios al introducir
periodos cortos de tiempo de desactivacion. El tiempo de desactivacion entre cada aplicacion
secuencial de MicroPulse permite el enfriamiento del tejido, lo que disminuye los efectos térmicos
colaterales en el tejido circundante. El modo MicroPulse puede dar lugar a lesiones de laser de menor
tamafio e intensidad.

e Ciclo de servicio MicroPulse

Los parametros de un tratamiento tipico de MicroPulse administran 500 aplicaciones MicroPulse por
segundo. 500 Hz define un periodo de 2 milisegundos (ms) que es la suma del tiempo de
ENCENDIDO del laser + tiempo de APAGADO del laser.

Ejemplos de ciclo de servicio MicroPulse:

Ciclo de servicio del 5 % = 0,1 ms ENCENDIDO + 1,9 ms APAGADO
Ciclo de servicio del 10 % = 0,2 ms ENCENDIDO + 1,8 ms APAGADO
Ciclo de servicio del 15 % = 0,3 ms ENCENDIDO + 1,7 ms APAGADO

Como contraste, se puede pensar que una exposicién de onda continua (CW), que esta siempre
activada, tiene un ciclo de servicio del 100 %.

e Espaciado entre puntos y ciclo de servicio

Las aplicaciones MicroPulse, especialmente aquellas producidas con ciclos de servicio mas bajos,
producen menos difusién térmica. Para que tenga efecto en un volumen suficiente de tejido a tratar
para lograr un efecto terapéutico apropiado, las aplicaciones laser MicroPulse deben espaciarse mas
estrechamente o incluso de manera continua (espaciado de 0)'2.

e Sensibilidad del paciente a la fotocoagulacién

Algunos pacientes comunican un nivel més alto de sensacién o dolor durante la fotocoagulacién con
laser. Frecuentemente se puede lograr una mejoria significativa de la comodidad del paciente
mediante el uso adecuado de las siguientes consideraciones y parametros de tratamiento:

0 Pulsos mas cortos (< 50 ms)

0 Tamafos de punto mas pequefios

0 Pulsos de energia mas bajos

0 Fase final de las lesiones del ldser mas leves

Ademas, la zona periférica de la retina es mas delgada y sensible que su zona posterior. Es posible
que sea necesario reajustar los parametros del tratamiento con laser cuando se trate la zona periférica
de la retina.

Parametros de laser

El médico tiene la responsabilidad de determinar los pardmetros adecuados de tratamiento para cada uno
de los pacientes que se vayan a tratar. La informacién en las siguientes tablas se facilita con fines
tnicamente de guia de los pardmetros de tratamiento, pero no representan los valores prescritos para
ninguna afeccion. Las necesidades quirtrgicas de cada paciente se deben evaluar individualmente en
funcioén de la indicacion especifica, lugar de tratamiento y caracteristicas especificas del paciente. Si tiene
dudas acerca de la respuesta clinica esperada, comience siempre con un ajuste conservador y aumente el
ajuste de la potencia y/o duracién del laser en pequefios intervalos. La emisién adecuada de los laseres
CW y MicroPulse se confirma como emitida mediante controles de monitorizacién de la potencia, en la
consola del l4ser respectivo.
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PARAMETROS DE TRATAMIENTO CON LASER TiPICO DE 532 NM PARA FOTOCOAGULACION OCULAR
(Tenga en cuenta que el modo de patrén de multiples puntos esta disponible con los tamafios de punto de 100 um o

mas).

Tratamiento con onda continua a 532 nm

Tratamiento Tamafo de punto en Potencia (mW) Duracién de la exposicion
diana (um) (ms)
Fotocoagulacion retiniana 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabeculoplastia 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Iridotomia 50 - 200 500 - 2000 100 - 300

Tratamiento con MicroPulse a 532 nm*

Tratamiento

Tamafo de punto
en diana (um)

Potencia (mW)

Ciclo de servicio
(500 Hz)

Duracién de la
exposicidon (ms)

Fotocoagulacion retiniana

50 - 1000

100 - 2000

De 2,5% a 25%

10 - 1000

Trabeculoplastia

100 - 500

500 - 2000

De 2,5% a 25%

100 - 500

PARAMETROS DE TRATAMIENTO CON LASER TiPICO DE 577 NM PARA FOTOCOAGULACION OCULAR
(Tenga en cuenta que el modo de patrén de multiples puntos esta disponible con los tamafios de punto de 100 um o

mas).

Tratamiento con onda continua a 577 nm

Tratamiento

Tamafo de punto en

Potencia (mW)

Duracién de la exposicion

diana (um) (ms)
Fotocoagulacion retiniana 50 - 1000 50 - 2000 10 - 1000
Trabeculoplastia 50 - 200 500 - 2000 100 - 500
Iridotomia 50 - 200 200 - 2000 100 - 300

Tratamiento con MicroPulse a 577 nm*

Tratamiento Tamafo de punto Potencia Ciclo de servicio Duracion de la

en diana (um) (mW) (500 Hz) exposicion (ms)
Fotocoagulacion retiniana 50 - 1000 100 - 2000 De 2,5% a 25% 10 - 1000
Trabeculoplastia 100 - 500 500 - 2000 De 2,5% a 25% 100 - 500

* El modo MicroPulse puede dar lugar a lesiones de laser de menor tamafio e intensidad.
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A

Solucidn de problemas

Problemas generales

Problema

Acciones del usuario

No se enciende la pantalla.

Verifique que el interruptor de llave esté en la posicién 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 de Servicio técnico de Iridex.

El haz de referencia no es
correcto o no esta presente.

Verifique que el dispositivo de emisién esté conectado correctamente.
Verifique que la consola esté en el modo Treat (Tratamiento).

Gire por completo el control Aiming Beam (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 de 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 filtro de seguridad ocular esté en la posicién cerrada.

Si aun no hay haz de tratamiento, pédngase en contacto con un representante
local de Servicio técnico de Iridex.

No aparece ningun botén Pattern
Selection (Seleccién del patrén)
en la pantalla Treatment
(Tratamiento).

Apague la consola del laser.
Encienda la caja de control.
Encienda la consola del laser.
Espere 40 segundos.

Si aun no aparece el botén Pattern Selection (Seleccién del patrén), péngase en
contacto con un representante local de Servicio técnico de Iridex.

24
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Problema

Acciones del usuario

Rejilla del blanco borrosa,
inadecuada o parcial.

Verifique que el dispositivo de emision esté conectado correctamente.
Asegurese de que el conector de fibra éptica no esté dafiado.

Verifique que los oculares estén configurados en los parametros de
dioptrias adecuadas.

Aumente la intensidad del haz de referencia de la “Rejilla del blanco” hasta
el maximo.

Ajuste la iluminacién de hendidura a la intensidad minima que todavia siga
siendo cémoda y complete la visualizacién clinica de la zona objetivo.

Ajuste el mando de ajuste Z para asegurarse de que la “Rejilla del blanco”
esté enfocada.

e Sihay una “Rejilla del blanco” parcial, compruebe que el prisma de
iluminacién de espejo dividido no esté obstruyendo el haz de referencia.
Con los ajustes X e Y, centre el haz de referencia.

Si todavia hay una “Rejilla del blanco” borrosa, inadecuada o parcial,

comuniquese con su representante local del servicio técnico de Iridex.

Errores del sistema de emision del laser de exploracion

TxCell

Anote el cédigo de error y comuniquese con su representante local del servicio técnico de Iridex.

Pantalla Tipo de error Descripcion
E09001 Llamar al servicio Error de la suma de control del software del escaner.
Scanner checksum error tecnico
E09002 Llamar al servicio El laser 1Q es incompatible con el escaner.
Scanner incompatible version ~ técnico
E09003 Advertencia El nimero de serie de la caja de control del escaner y el

Serial number mismatch

cabezal del escaner no coinciden. No permitira al usuario
entrar al modo Treat (Tratamiento).

E09005
Interlock board not found

No se muestra
ningun error en

No se encuentra la placa del interbloqueo. La causa usual
es la falta de conexién de la placa del interbloqueo al PC

pantalla integrado. Cinco (5) pitidos audibles generados por el
escaner indican el error.
E09006 Advertencia No se encontré el cabezal del escéner. La causa usual es
Scanner head not connected la falta de conexion del conector redondo trasero.
E09008 Advertencia Velocidad del abanico del ventilador fuera de rango.
Fan1 speed out of range Se permite al usuario continuar utilizando el sistema
del escaner.
E09009 Advertencia Velocidad del ventilador del chasis fuera de rango.
Fan2 speed out of range Se permite al usuario continuar utilizando el sistema
del escaner.
E09010 Advertencia Velocidad del ventilador del chasis fuera de rango.

Fan3 speed out of range

Se permite al usuario continuar utilizando el sistema
del escéaner.

E09011
+12V power supply out of
range

Llamar al servicio
técnico

Fuente de alimentacién de +12 V fuera de rango.
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Pantalla

Tipo de error

Descripcion

E09012

+5V power supply out of
range

Llamar al servicio
técnico

Fuente de alimentacion de +5 V fuera de rango.

E09013

+3.3V power supply out of
range

Llamar al servicio
técnico

Fuente de alimentacion de +3,3 V fuera de rango.

E09014 Llamar al servicio Fuente de alimentacion de -5 V fuera de rango.
-5V power supply out of range | técnico
E09015 Llamar al servicio Averia en el sensor de temperatura del controlador. Puede

Invalid temperature readings

técnico

estar causado por una averia o desconexion del termistor
del controlador.

E09016
Invalid temperature readings

Llamar al servicio
técnico

Averia en el sensor de temperatura del chasis. La causa
usual es una averia o desconexion del termistor del
controlador.

E09017 Advertencia Se excedio la temperatura de funcionamiento del

Heatsink temperature controlador. Después de que la temperatura caiga hasta

exceeded una temperatura de funcionamiento valida, el usuario
puede continuar utilizando el sistema del escaner.

E09018 Advertencia Se excedio la temperatura de funcionamiento del chasis.

Chassis temperature Después de que la temperatura caiga hasta una

exceeded temperatura de funcionamiento valida, el usuario puede
continuar utilizando el sistema del escéner.

E09019 Advertencia Se puso el escaner en pausa. Se produce luego de

Scanner paused 5 minutos de inactividad del usuario.

E09021 Llamar al servicio PCBA de SLA no calibrado.

SLA not calibrated tecnico

E09022 No se muestra La versién de la consola del laser es demasiado antigua

Laser console version too old

ningun error en
pantalla

para ser compatible con el escaner. Tres (3) pitidos
audibles generados por el escaner indican el error.

E09023
Laser console not found

No se muestra
ningun error en

No se encuentra la consola del laser (es decir, no esta
conectada al escaner). Cuatro (4) pitidos audibles

pantalla generados por el escaner indican el error.
E09025 Llamar al servicio Puede que se haya comprometido la integridad de la fibra
Fiber Check: Fail. Call técnico optica.
Service
E09500 Llamar al servicio No se encontroé el hardware del escaner. Puede estar

Scanner controller not found

técnico

causado por un fallo interno del hardware o un cable
interno desconectado.

E09501 Advertencia Los espejos del escaner se movieron durante el

Mirror motion error tratamiento y el patron de exploracion actual finalizo
prematuramente. Se permite al usuario empezar un
nuevo tratamiento.

E09502 Advertencia El Iaser 1Q no disparé cuando se le pidio y el patron de

Laser did not fire

exploracion actual termind prematuramente. Se permite al
usuario empezar un nuevo tratamiento.

E09503 Llamar al servicio El escaner no esta calibrado o la calibraciéon estaba
Scanner needs calibration tecnico corrupta.
E09505 Llamar al servicio Fallé la prueba de autoverificacion al encendido (POST) de

Scanner static self-test error

técnico

ausencia de movimiento del escaner (esto es, los circuitos
comunicaron que el escaner se estaba moviendo cuando
no se estaba moviendo).

26
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Pantalla Tipo de error Descripcion
E09506 Llamar al servicio Fall6 la prueba POST del movimiento del eje X del
Scanner X-axis POST error: técnico escaner. En la Posicion, la sefial es siempre alta.
ATH
E09508 Llamar al servicio Fall6 la prueba POST del movimiento del eje Y del
Scanner Y-axis POST error: técnico escaner. En la Posicion, la sefal es siempre alta.
ATH
E09510 Advertencia El escaner se detuvo inesperadamente durante el
Scanner unexpectedly escaneado de un patron.
stopped
E09512 Advertencia Se comunicé que el escaner estaba ocupado cuando
Scanner busy POST error deberia haber estado inactivo.
E09513 Advertencia Se comunico que el escaner estaba inactivo cuando
Scanner idle POST error deberia haber estado ocupado.
E09514 Advertencia Se ha afirmado la sefial de fallo del controlador Cambridge

Scanner driver fault

deleje XoY.

70375-ES Rev B

27



5

Mantenimiento

PARA REALIZAR UN MANTENIMIENTO RUTINARIO:

¢ No doble ni deforme el cable de fibra éptica.
e Cuando esté conectado al laser, el cable de fibra éptica debe estar alejado de areas con mucho trafico.
e Mantenga los componentes 6pticos libres de huellas dactilares.

e Mantenga el SSLA conectado a la ldmpara de hendidura, salvo que necesite transportar el sistema o
acoplar un dispositivo de emisién diferente.

¢ Cuando no esté en uso, cubra la ldmpara de hendidura con la cubierta suministrada a fin de
mantenerla libre de polvo, y guarde todos los accesorios en contenedores adecuados para su
almacenamiento.

LIMPIEZA DE LAS SUPERFICIES EXTERNAS:

Limpie el polvo acumulado con un pafio muy suave. Si es necesario, limpie la superficie externa que no
contenga elementos 6pticos con un pafio suave humedecido con un detergente suave.

REEMPLAZO DE LA LAMPARA DE ILUMINACION DE LA LAMPARA DE HENDIDURA:

Consulte el manual de la lampara de hendidura para ver instrucciones detalladas sobre cémo reemplazar
la ldmpara de iluminacién. Sustitiyala siempre por un tipo de bombilla idéntico.

PARA REEMPLAZAR LA BOMBILLA DE ILUMINACION DE LA LAMPARA;

we
de
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PARA REVISAR Y CAMBIAR LOS FUSIBLES DE LA LAMPARA DE HENDIDURA:
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6

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 ningtin dispositivo si tiene dudas sobre su correcto funcionamiento.

e Lareflexion de la luz laser de superficies especulares puede dafiar los ojos del operador, del paciente
o los de otras personas que se encuentren en la sala de tratamiento. Cualquier espejo u objeto
metalico que refleje el rayo laser puede representar un peligro potencial de reflexién. Asegtrese de
eliminar del entorno del laser cualquier elemento que pueda causar reflexién. 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 modificacion no aprobados expresamente por la persona responsable del
cumplimiento de la normativa podria anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

Proteccidn 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 el adaptador de lampara de
hendidura, el LIO, el adaptador EasyFit, la estacién de trabajo de la lampara de hendidura integrada de
Iridex, la estacion de trabajo de lampara de hendidura integrada SL130 y el adaptador de la ldmpara de
hendidura de exploracién TxCell. Todos los filtros de seguridad ocular tienen una densidad 6ptica (DO)
adecuada para la longitud de onda, suficiente para permitir una visualizaciéon prolongada de la luz laser
difusa dentro de los limites de la Clase L.

Proteccion de todo el personal de la sala de tratamiento

El responsable de seguridad para laser debe determinar la necesidad de llevar protecciéon 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 l4ser, ademas de en la configuracion de la sala de tratamiento. Para obtener més
informacién, consulte las normas ANSI Z136.1, ANSI Z136.3 o la norma europea IEC 60825-1.

Lleve siempre proteccion ocular para laser cuando esté realizando u observando tratamientos de laser sin
ayuda de instrumentos oculares.
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Conformidad de seguridad

Cumple con 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 la etiqueta CE cumplen todos los requisitos de la Directiva europea sobre
dispositivos médicos MDD 93/42/CEE.

Etiquetas

NOTA: La etiqueta real puede variar segiin el modelo de ldser.

Numero de serie y etiqueta CE

Etiqueta de longitud de onda
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Etiqueta de longitud de onda del filtro de seguridad ocular

Etiqueta de longitud
de onda de laser del
filtro de seguridad
ocular Haag-Streit

577 nm LASER EYE SAFETY FILTER [RIC

Etiquetas de apertura de laser, emision de laser

LASER APERTURE
OUVERTURE LASER
LASER-OFFNUNG
APERTURA LASER

ABERTURA LASER
ABERTURA LASER

LASER APERTURE BRTLE
AR L—yks B

FUARE

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO
DIRECT OR SCATTERED RADIATION
CLASS 4 LASER PRODUCT
RAYONNEMENT LASER
EXPOSITION DANGEREUSE DE L'OEIL OU DE LA PEAL
AL RAYONNEMENT DIRECT OU DIFFUS
APPAREIL A LASER DE CLASSE 4
LASERSTRAHLUNG
BESTRAHLUNG VION AUGE ODER HAUT DURCH DIREKTE
LASER RADIATION ODER STREUSTRAHLUNG VERMEIDEN
DO NOT STARE INTO BEAM LASER KLASSE 4
CLASS 2 LASER PRODUCT
PER IEC 60825.1:2007 RADIAZIONE LASER
Byt mW t,5100ms A- 635 am EVITARE LESPOSIZIONE DELLOCCHIO O DELLA PELLE
ALLA RADIAZIONE DIRETTA O DIFFUSA
APPARECCHIO LASER D CLASSE 4
Complies with 21 CFR 1040.10 mnmc?mmn
1ot EVITAR EXPOSICION DE OJOS O PIEL
and 1040.11 except for. deviations ARt st e
pursuant to Laser Notice No. 50, PRODLUICTO LASER CLASE 4
dated June 24, 2007. RADIAGAD LASER
PIN 70251 C EVITAR EXPOSIGAO DOS OLHOS E DA PELE A
RADIAGAD DIRETA OU REFLETA
PRODUTO LASER CLASSE 4

MARE
FeENEEEERENRANHEH T
WO R
L=Y—@MERP - 5523 L—F-—HARE
E—LtHELXELRRTT -
Bi-uMhtyLEOZE -
AZRUARERAH+EH

PER IEC 50825-1:2007
Pys 1mW
1,5 100 ms
A =635nm
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Etiqueta trasera de la caja de control

IRIDEX Corporation
u 1212 Terra Bella Avenue
Mountain View, CA 94043 USA
4 650.962.8100

IR[DEX Emergo Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

TxCell’ Scanning Laser Delivery System
100-240 VAC 50/60 Hz
3.0A

P/N: 70206 Rev. C

70375-ES Rev B

DANGER!

Do not remove covers.

Shock hazard and accessible
laser radiation. Refer to qualified
laser personnel. Risk of explosion
if used in the presence of
flammable anesthetics.

]

REF
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)
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[ Multi-purpose ——
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Simbolos (seglun corresponda)

&
/\

E:iS
e
>
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Haz de referencia

Precaucién

Tipo de conector

Duracién con MicroPulse

Esterilizado por EtO

Pedal

Advertencia, reemplace
con fusibles tal como se
indica

Sonda de iluminacién

Intervalo con
MicroPulse

lluminacion

Fecha de fabricacion

Numero de referencia

Reinicio de contador de
impulsos

Control remoto

Un solo uso

Equipo de Tipo B

Limitaciones de
temperatura

Consultar el Manual de
instrucciones/folleto
(en azul)

) RO B@ o

d

IPX4

sl

Angulo
Senfal acustica

No utilizar si el paquete
esta dafado

Apagado de emergencia

Representante autorizado
enla UE

Pedal dentro
Calibre

Disminuir/Aumentar

Apertura de laser en el

extremo de la fibra
LOTE

Apagado

Potencia

Radiacion electro-
magnética no ionizante

Interbloqueo remoto

De reserva

Directiva sobre RAEE.

Comuniquese con Iridex
ocon squistﬁbu?dor para

obtener informacioén sobre
la forma de desechar el
producto.

Protecciones contra
salpicaduras de agua de
todas las direcciones

Potencia inicial
(PowerStep)

CE..
2

S

IPX8

[si @EE:M—LI%E@@DG@E

Sonda de aspiracion

Simbolo CE

Duracion

Simbolo ETL

Fecha de caducidad

Pedal fuera

Conexion protectora
(de puesta a tierra)

Intervalo

Advertencia sobre laser

Fabricante

Encendido

Recuento de impulsos

Leer la informacion

Numero de serie

Tratamiento

El patron esta activado

Protecciones contra la
inmersién continua

Intervalo entre grupos
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(Grupo)

Nudmero de impulsos

Incremento de potencia L1 : I I

Numero de pasos
(PowerStep)

wll

Incremento de potencia
(PowerStep)

.-%' usB @ @ Indicadores de puertos
f y Preparando laser :1]-:]) Altavoz
s . . ( ) o
-:PG: Brillo del sistema Sin latex
i 5

Especificaciones del SSLA TxCell

EOE A=

Potencia (MicroPulse)

El parametro esta
bloqueado

Disparando laser

Pantalla

Prescripcion

Especificaciones

Descripcién

Longitud de onda

635 nm (nominal)

Potencia

<1ImW

Duracién del impulso

<100 ms

Tamafio de punto

Un solo punto: 50-500 um
Multiples puntos: 100-500 um

Alimentacion eléctrica

100-240 V CA, 50/60 Hz

Rango de temperatura
de funcionamiento

Del10°Ca35°C

Rango de temperatura
de almacenamiento

De-20°Ca60°C

Temperatura
ambiente mdaxima
30°C
recomendada para el
tratamiento
Altitud <3000 m

Humedad relativa

Del 10 % al 90 % (sin condensacién)

Dimensiones

SLA: 12 cm x 5,5 cm x 22,2 cm (ancho x largo x alto) (4.71in. Ax 2.18 in. L x

8.75in. A)

Caja de control: 26,2 cm x 7,4 cm x 33,8 cm (ancho x largo x alto) (10.3 in. A

x2.9in.Lx13.3in. A)

Peso

SLA: 2,2 kg (4.8 Ib.)
Caja de control: 3,0 kg (6.6 Ib.)

Laseres compatibles

1Q,532® y 1Q 577®

Estilos de lampara de
hendidura
compatibles

Iridex SL 980, Iridex SL 990, Zeiss 30 SL, Zeiss SL 130 Haag-Streit BM/BQ

900 y equivalentes

70375-ES Rev B
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Informacion 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
moviles 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 seccién. Estos
limites se han disefiado para proporcionar una proteccién razonable contra interferencias perjudiciales en
una instalacién 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 ldser.

El pedal inalambrico 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 continuacién. Las transmisiones son
continuas a frecuencias diferenciadas dentro del rango de frecuencias de transmision.

El pedal inaldmbrico 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 produciran interferencias
en una instalacién particular. Si el pedal inaldmbrico causa interferencias perjudiciales en la recepcién 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 laser a una toma que esté situada en un circuito diferente al que esta
conectado el receptor.

¢ 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.
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Requisitos de compatibilidad electromagnética para la
consolay accesorios

Guiay declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

dicho entorno.

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

Prueba de emisiones Conformidad

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

CISPR 11 funcionamiento interno. Por tanto, sus emisiones de RF son
muy bajas y es improbable que causen interferencias en los
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A

CISPR 11

Emisiones de armonicas | Clase A

IEC 61000-3-2

Emisiones de Conforme

fluctuaciones de tension/

parpadeo

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.

Guiay declaracion del fabricante: Inmunidad

dicho entorno.

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

Pruebade Entorno

inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 Nivel de conformidad electromagnético: Guia
Descarga 16 kV por contacto 16 kV por contacto Los suelos deben ser de
electrostatica (ESD) | 18 kv por aire +8 kV por aire madera, hormigon o baldosas
IEC 61000-4-2 de ceramica. Si los suelos

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

Corrientes eléctricas
transitorias rapidas/
rafagas

IEC 61000-4-4

12 kV para lineas de
suministro eléctrico

11 kV para lineas de entrada/
salida

12 KV para lineas de
suministro eléctrico

No corresponde

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

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV en modo diferencial
+2 kV en modo comun

+1 kV en modo diferencial
+2 kV en modo comun

La calidad de la corriente de
la red principal debe
equivaler a la de un entorno
comercial u hospitalario
tipico.
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Caidas,
interrupciones
breves y variaciones
de tension en las
lineas de entrada de
suministro eléctrico
IEC 61000-4-11

<5%Ut

(caida del > 95 % en Uy)
durante 0,5 ciclos

40 % Ut

(caida del 60 % en Uq)
durante 5 ciclos

70 % Ut

(caida del 30 % en U)
durante 25 ciclos

<5% Uy

(caida del > 95 % en Uy)
durante 0,5 ciclos

40 % Ut

(caida del 60 % en Uy)
durante 5 ciclos

70 % Uy

(caida del 30 % en U)
durante 25 ciclos

La calidad de la corriente de
la red principal debe
equivaler a la 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

<95 ,% Ur ) 5,% Ur o sistema de laser desde una

(caida del > 95 % en Uy) (caida del > 95 % en Uy) fuente de alimentacion

durante 5's durante 5 ininterrumpida o una bateria.
Campo magnético 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos de
(50/60 Hz) frecuencia eléctrica deben
IEC 61000-4-8 tener magnitudes

caracteristicas de un lugar
tipico de un entorno comercial
u hospitalario tipico.

NOTA: U representa la tension principal de CA previa a la aplicacién del nivel de prueba.

Guiay 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.

Entorno electromagnético: Guia

Prueba de Nivel de prueba Nivel de
inmunidad IEC 60601 conformidad
. Los equipos de comunicaciones por RF portétiles y
RF conducida 3 Vims 3 Vrms moviles deben utilizarse a una distancia de cualquier
IEC-61000-4-6  De 150 kHz a 80 MHz componente del sistema de laser, incluidos los cables,
RF irradiada 3V/m Vi nollnflercljor a Iar?.ls;anlcla de sgParac;pn trjecorr(-zndada
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz calculada a partir de la ecuacion aplicable a la

frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada:

d=12\P
d = 1,2\PDe 80 MHz a 800 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)32.

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:
(1)

38
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NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion en estructuras, objetos y personas.

3V/m.

a: No es posible predecir teéricamente con exactitud 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 televisién. 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 a

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de
comunicaciéon por RF portatiles y moviles y el pedal inalambrico

El pedal inalambrico esta indicado para su uso en un entorno electromagnético en el que estén controlados los
trastornos 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 continuacién, de acuerdo
con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal
maxima de salida del

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

De 150 kHz a 80 MHz

De 80 MHz a 800 MHz

De 800 MHz a 2,5 GHz

transmisor (W) d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 37 37 7.4
100 12 12 2,3

Para los transmisores cuya potencia nominal méxima 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: Estas directrices pueden no aplicarse a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y reflexion en estructuras, objetos y personas.
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