
~ • 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISf'fmIClÓfil fI1l' o o 1 8 

BUENOS AIRES, O 2 ENE 2013 

VISTO el Expediente NO 1-47-13060/12-4 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Cir Medica S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne lo? 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

e-.. 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Nidek, nombre descriptivo Sistema Fotocoagulador Láser Oftálmico y nombre 

técnico Láseres, de acuerdo a lo solicitado, por Cir Medica S.R.L., con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 29 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

~ misma. , 
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1911-12, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-13060/12-4 

DISPOSICIÓN N° 

0018 Dr. ono A. ORSINr.HFR 
SUB_INTERVFNTUR 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ........ O.D .. .¡. ... 8 .. 

Nombre descriptivo: Sistema Fotocoagulador Láser Oftálmico 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Láseres 

Marca: Nidek. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Tratamientos qUlrurglcos oftálmicos, incluyendo 

fotocoagulación retinal y macular, así como iridotomía y trabeculoplastía 

Modelo/s: Laser Green GYC-1000 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, Aichi 

Prefecture, Japón. 

Expediente N° 1-47-13060/12-4 

DISPOSICIÓN NO 
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Dr. OTTO A. ORSINll'iFR 
SUS-INTERVF.NTOR 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTC01fIíO 8scriPto en el RPPTM 

................................... 

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~l\-:t 
Dr. ono A. ORSINGIofFR 
eU8-INTERVF.:NTUR 

~.M . .A.'l.'. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-13060/12-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TCfnaOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.......... ..1 ..... 8, y de acuerdo a lo solicitado por Cir Medica S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

ca racterísticos : 

Nombre descriptivo: Sistema Fotocoagulador Láser Oftálmico 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Láseres 

Marca: Nidek. 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Tratamientos quirúrgicos oftálmicos, incluyendo 

fotocoagulación retinal y macular, así como iridotomía y trabeculoplastía 

MOdelo/s: Laser Green GYC-1000 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, Aichi 

Prefecture, Japón. 

Se extiende a Cir Medica S.R.L. el Certificado PM-1911-12, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ... ~ .. ?~.~.~ .. ?9}~ .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~OOl [] Dr. ono A. ORSIN~"FR 
SUB-INTERVEI'IrITUR 

.Á..l"l.M.A. '1', 
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 1118 Dispo. 2318/02) 

I SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER ~FTALMICO Marca: NIDEK 

MODELO: LASER GREEN GYC-1 000 

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL 

Fabricado por: 

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A 

Repúbiica Argentina 

NIDEK Co., Ud. 

34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, 

Aichi Prefecture, Japón. 

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de 
instrucción. 

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443 

Autorizado por ANMAT PM-1911-12 

NUMERO DE SERIE: xxx 

Fecha de Fabricación: Ver envase 

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanita¡ias" 

Conservación: 10 a 35"C 

¡-d:n:;j::PI!t:~," u\~rp D. CO;;EI,19ERG 
[JihTC rOfiA TECNICA 

M.N.: 14443 
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3UMA!~¡O Dé íV.ANI.iAL DE INSTRUCCIONES'(ANEXO J/IB Dispu. 23181(2) 

I SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO Marca: NIDEK 

MODELO: LASER GREEN GYC-IOOO 

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL 

Fabricado por: 

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CARA 

República Argentina 

NIDEK Co., Ud, 

34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, 

Aichi Prefecture, Japón, 

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443 

Autorizado porANMAT PM-1911-12 

, stituciones sanitarias" 

~,'-"::-' .• ,- -',r-
" ,l. _ .1.~l_,·','-l 
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I Descripción· detallada del Producto Médico' 

FOTOCOAGULADOR LASER OFT ALMICU Marca: NIDEK 

SISTEM!. I 

El Modelo GYC-looo del SISTEMA FOTOCOAGULADOR LÁSER VERDE DE NIDEK es 
un sistema de fotocoagulaclón oftalmol6gica. que utiliza el láser de estado sólido (rayo láser 
verde) con una longitud de onda de 532 nm. 
Como los sistemas convencionales de fotocoagu!acl6n de láser, este sistema se utiliza en los 
tratamientos quirúrgicos oftálmicos. incluyendo fotocoagulac!ón retlnal y macular, asl como 
Irldotomla y trabeculoplastta. 

Este láser de 532 nm de longitud de onda es superior al láser de argón azul. al de argón verde 
(488 nm. 515 nm) yal de krlptón rOJo (647 nm) en características de absorción. y tiene las 
mismas características de absorcI6n del láser de kriptón verde (521 nm, 531 nm), del kriptón 
amarillo (568 nm) y del láser tenido amarUlo (577 nm). Además. este láser de 532 nm es apenas 
absorbido por la xantofila. Por estas razones, es posible coagular la retina en forma eficiente y 
con seguridad. Por otra parte, esta longitud de onda de rayo láser puede traspasar el medio 
ocular con baja atenuación, y también permite alcanzar una fotocoagu!aclón eficiente. 

Puesto que el GYC-lOOO utIliza el láser de diodo como fuente de luz de bombeo, se puede 
obtener una oscilación efidente del rayo láser de 532 nm. Ya que el G YC-I 000 puede ser utilizado 
con varias clases de unidad de salida (descritas más adelante en el punto 7.3 Opciones), el 
sistema puede ser aplicado a la fotocoagulad6n transpupllar usando la lámpara de hendidura u 
oftalmoscopiO Indirecto, asl como a la fotocoagulaclón Intraocular usando la sonda de 
endofotocoagu1acI6n. 

Adicionalmente. el GYC·l 000 tiene las siguientes características: 
• El sistema consume menos potenCia y es más compacto y ligero que los modelos 

convenCionales, lo cual hace posible su InStalaCión en cualqUier lugar. 
o La caja de control compacta permite al operador ajustar las condiciones de fotocoagulaclón 

y verificar el estado del sistema a mano. 
o El filtro protector está dlsetlado para mantener limpiO el campo Visual considerando el 

balance de color y para eltmlnar el rayo láser . 
• El cuerpo prinCipal compacto y ligero. y la maleta de transporte de diferentes unidades de 

salida (opcionales) permiten utilizar el ema en cualqUier lugar. 

i-arrf::u·, __ 't: ~~ _ r,.: !', D, C:::::::;::::'/~r:CdG 
DlhEC G)-li~ 1 fCNICA 

fll .. N.: 1..j443 
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El láser jipi GYC-lOOO traspasa el medl" (!('ul1r v llega ~l fendo, D~IJ!!~s se absorbe dentrll del 
pigmento de la reUna o de la COf{;¡;;~S y ge!'P'f" calor. Como :'Esultl.do, se produce una coagulauú.' 
en el tejido (prote/na). Normalmente la proteina se coagula y se pone blanca cuando la temperatura 
alcanza aproximadamente unos 70·C o más. El área coagulada se observa mediante un 
oftalmoscopio (como una lámpara de hendidura o oftalmoscopiO binOcular indirecto) parajuzgar 
el efecto de coagulación, Puede haber diferencia de desplgmentaclón aun dentro de la misma 
área de tratl.mlento. Como la potencia se hace más alta. y el tiempo de exposición más largo, se 
genera más calor. Como resultado, se mejora el efecto de coaguladón en el tejido drcundante. 
Además, ha de prestarse mucha atenciÓn al hecho de que la profundidad de penetración dentro 
del tejido y el área de coagulación resultan diferentes según la longitud de onda del láser. 
El láser verde oscilado (rayo de tratamiento) se hace coaxial con el rayo de punterla (635 nm: 
roJo) en el sistema óptiCO dentro del cuerpo prinCipal. Después, se transmIte por el cable de fibra 
óptica, cuyo extremo se conecta a la unidad de salida. El rayo de tratamiento se forma en un 
tamat\o de punto seleccionado en el sistema óptico de la untdad de salida correspondiente, y se 
emite al lugar apuntado. (El rango de emisión del rayo de tratamIento y de puntería es el mismo). 
Además, las untdades de salida tienen filtro protedor que protege los OjOS del operador del láser 
reflejado en los OjOS o lentes de contacto del paciente durante la emisión de láser. 

OIH:Clúf ll:(,NICA 
M.N.: 14443 
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¡Vista frontal del cuerpo principal] 

0l Conector FIBER 

(/) Botón BIO ILLUMI 

® lntemJptor de /lave 

(4) Conector DE:UVERY 

® Caja de control 

IVista trasera del c"erpo princlpalj 

ro Conector DETECTOR 

o Conector REMOTE 

~~~~~::~==~@COMctocFOOT~ ~ ® Respiradero de aire 
@ Portafusibles 

@ Interruptor principal 

@Conectordeentrada 

(Pedal de disparo] 

_____ @Pedalde disparo 

,,' ,-- _, __ , . CORE,\lSERG 
I..',Fl!CC ¡ UFl -'CNICA 

M.N.; 14443 
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(j)Conector FIBER 
Se conecta aquí la claVIja del cable de fibra 
óptica de la unidad de salida. 

® Botón BIO ILLUMI 
Sirve para ajustar el brillo de iluminación 
cuando se utiliza el oftalmoscopiO binocular 
indirecto. 

®Interruptor de llave 
Sirve para poner en marcha o parar el sistema 
de fotocoagulaclón. 
Cuando la llave está en la posición de ON 
(8), el sIStema de fotocoagulaclón se pone 
en marcha. Girando la llave a la posición de 
OFF (O), este sistema se para. 

ffiConector DELlVERY 
Se conecta aquí la clavija del cable de la 
unidad de salida. 

®Caja de control 
Las condiciones de la emisión de láser se 
vISualizan y selecdonan en esta caja. 
• Para una Información más detallada, vean 

las páginas desde 3-3 hasta 3-6. 

®Conector DETECTOR 
Se conecta aqulla clavija del cable del detec­
tor de potencta. que se utiliza para calibrar la 
potencia de salida de la sonda cuando se usa 
el endofotocoagulador. 

<VConector REMaTE 
Cuando no se uuliza el Interruptor externo, 
se coloca aquí una clavija cortoclrcultadora 
para eVitar enclavamlentos remotos. 

@Conector FOOT SW 
Se conecta aquf la cla a del cable del 
de diSparo. 

Gallo 1527 Piso 7 r /"~~','\ 
C1425EFG CABA /F~'J 
Tel (011) 4826-1100 \,-,.,;: 

Fax (011) 4829-0434 

®Respíradero de aire 
Hay un ventilador en el Interior de este 
respiradero para enfrtar el cuerpo prinCipal. 
Tenga cuidado de no tapar el respiradero al 
Instalar el cuerpo principal. 

® Portafusibles 
En el Interior se encueniran los fusibles. 
* En cuanto al método de canlbtar los fusibles, 

vea el punto 4. I 'Sustltuclón de fUSibles" 
de la página 4. L 

@Interruptor principal 
Girando este Interruptor a la posición de ON 
( I l, se alimenta la energla al Sistema de 
fotocoagulaclón. Se corta esta alimentacIón 
girando el Interruptor a la posiCión de OFF 

(O)· 

@Conector de entrada 
Se conecta aquí el enchufe hembra del cable 
de alimentaCión. 

@Pedal de disparo 
Es un Interruptor de gatlno operado por el ple. 
El Interruptor se pone en ON al pisar este 
pedal. 

~2.~n,'euk"-? AlJ D. COREMBERG 
GIHEC ORA TECNICA 

rv N.: 14443 
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[i] Botón STATUS (Estado) 

o Indicador STATUS (Estado) 

m Indicador POWER ON (Potencia ON) 

o indiCador SPOT SIZE (Tamano 
del punto) 

m Botón de parada de 
emergencia 



CIR-MEDICA S.R.L. 

f11 Bol(':-; STATUS (Estado) 
Sirve para seleccionar el modo STANDBY 
(la emISión de láser verde está desaCtivada) o 
el modo READY (la emisión de láser verde 
está activada). Cada vez que se pulsa este 
botón, el estado se conmuta entre READY y 
STANDBY. 
Ponga el sistema en el modo STANDBY 
cuando no emita el láser verde. 

o Indicador STATUS (Estado) 
Muestra SI la emiSión de láser verde está 
habllltada o no con las sigUientes indicaciones: 

(0fE1l7( ): Modo READY 
(EmiSión habilitada) 

OSTANDBY: Modo STANDBY 
(Emisión inhabilitada) 

m Indicador POWER ON (potencia ON) 
Cuando el Interruptor de llave está en Ó 
(OFF) con el Sistema de fotocoagulaclón 
conectado, se enciende O de la iZquierda de 
LINE. SI este Interruptor está en <.:) (ON), se 
enciende .EMISSION. 
Cuando ocurre alguna anomalfa en el sistema 
de fotocoagulaclón durante la operacj(ln, 
parpadea .EMISSION. 

o Indicador SPOT SIZE 
(Tamaño del punto) 
lndJca el tamallo del punto del rayo láser (~m) 
cuando se encuentra montada una unidad de 
salida capaz de ajustar el tamano del punto. 
Cuando se utdlza una unidad de salida con la 
que no se puede cambiar dicho tamano, se 
Indica su nombre en abreViatura. 

m Botón de parada de emergencia 
Presionando este botón en caso de alguna 
emergencIa. se corta la alimentación eléclrlca 
al sistema de fotocoagulaclón, quedándose 
paradas todas las operaciones . 
• Para reanudar el funclonanJlenlO del sistema 

de fotocoagulaelón, gire el Interruptor de 
llave a la posición de OFF (O), y regréselo 
de nuevo a la poSICión de ON (0). 

Gallo 1527 Piso 7 
C1425EFG C.A.B.A. 

Tel (011) 4826-1100 
Fax (011)4829-0434 
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m Indicador INTERVAL 
(Inlelvalo) 

m Botón INTERVAL 
(Intervalo) 

m Indicador TIME (Tiempo) 

m Botón TIME (Tiempo) 

¡;¡¡ Indicador POWER (Potencia) 

[iJ Botón POWER (Potencia) 

I!] BotónAIMING (Punterfa) 

6íllndicador de AIMING LEVEL (Nivel del rayo de punterla) 

li'llndicador COUNTER (Contador) 

[iJ Botón RE El (Reposición) 

¡-:arTn;¡eH~¡CJ L ~ Ipt, n. CC,,",,:,'.:r;::-¡':G 
OIHECT -,nA II:~C:~ICA 

M.N.: 1"</4J 



7,1 Fsnecificaciones 
~ 

Rayo de fotocoagulación 

Tipo: 

Longitud de onda: 

Tipo de salida: 

PotencIa de salida: 
(sobre la córnea) 

Indicación: 

Tiempo de exposIción: 

CIR-MEDICA S.R.L. 
Gallo 1527 Piso 7 
C1425EFG C.A.B.A. 

Tel (011) 4826-1100 
Fax (011) 4829-0434 

Láser de estado sólido por bombeo de diodo de doble 
frecuencIa 

532 nm (verde) 

Onda contlnua 

de 50 a 1700 mW 
de 50 a 500 mW !lncrementos de 10 mW 
de 500 a 1700 mW ¡Incrementos de 50 mW 
Tolerancia de la potenCia de salida 
de 50 a 90 mW: ±20% 
de 100 a 1700mW: ±15% 

LED de cuatro dlgltos, unidad mW 

de 0,01 a 0,10 segundos (Incrementos de 0,01 segundos) 
de 0,10 a 0,50 segundos (Incrementos de 0,05 segundos) 
de 0,50 a 1,00 segundos (IncremenlnS de 0,10 segundos) 
de 1.00 a 3.00 segundos (Incrementos de 1,00 segundos) 
Tolerancia del tiempo de exposición 
de 0,01 a 0,09 segundos: ±20% 
de 0.1 a 3,00 segundos: ±10% 
• Cuando se suelta el pedal de diSparo antes del tiempo 

introducido, se para la emisión de láser. 

Indicación del tlempo de exposición: LED de tres dlgltos, unidad segundo 

Modo repetlclón: nempo de Intervalo de 0,1 a 1,0 segundo 
(Incrementos de 0,1 segundos) 

Tolerancia de la potencia de salida: de 0,1 a 1,0 segundo: ±20% 

IndicaCIón del tiempo de Intervalo: LED de dos dlgltos, unidad segundo 

Rayo de puntería 

Tipo: 

Longitud de onda: 

Tipo de salida: 

Láser de dIOdo 

de OFF o de mlnlmo a máxtmo en 8 niveles 



Voltaje: 

FrecuencIa: 

Consumo de potencIa: 

Condiciones ambientales 

Temperatura: 

Humedad: 

Otros: 

CIR-MEDICA S.R.L. 
Gallo 1527 Piso 7 

C1425EFG C.A.B.A. 

Tel (011) 4826-1100 

Fax (011)4829-0434 

MOl1tlfjslco. de 200 a 240 Vac ±10% 

SO/60 Hz ± 1 Hz 

200 VA o menos 

en uso: de 50 a 86'F (de 10 a 3O"C) 
en transport.e y almacenaje: de 14 a 122'P (de -10 a 5O"C) 

en uso: de 30 a 85% (SIn condensacIón) 
en transporte y almacenaje: de 10 a 95% (sin 
condensación) 

Sin polvo ni humos perjUdICiales 

Dimensiones y peso (módulo láser) 

DimensIones: 

Peso: 

Vida útil 

215 (W) x 280 (D) x 90 (H) mm (sln protruslón) 

6.1 kg aprOXimadamente 
14.77 lbs. aproximadamente 

1 a1I desde la fecha de la operadón inIcial 
• s necesario realizar un mantenimiento adecuado. 

( 
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debe asegurarse de que dicho instrumento sea utilimd(J en tal ambiente, 

CISPR 11 probable que causen 

~~~~iiñi;;;¡;;;c;;;¡---f--¡:¡¡;¡¡;-¡¡-1:~'~=;~ los establecimientas domesticos y aquellos conectados directamente fE ptl:llica de alimentadon e!ectrica de baja tensiOn que suminlSIra a los 

~::~~::~T-i-Ciñi¡¡;¡¡'i"'Ot'os de ..mendas. 
Consejos '1 declaración del fab'ic-*t . inrnu1idadeleclr~a 

La G'f'C·l000 está destinado a ser utilizado en al ambiente elecuomagnetica abajo especificado. El diente o el usuario def G'tC~ 
1000 debe asegurarse de que dicho instrumento sea utilizado en tal ambie1'lle. 

Pruebo do _Ido", ..... lEC 
Nivel de cumplimiento Ambiente -electromagnético· consejos 

irvnWlidad 60601 

Descarga :tGkV contado ;tSkV contacto El ~uelo ~ebe ser de made~. homltgón o .ba~3.S de cer 
Electrostática :tBkVaire :i8kVaire amlCa. Si- el suieo 8$.tá cubIerto con matenal SIntétiCO, la 
(ESO) humedad relativa debe ser del 30% como minimo. 
lEC 61000·4·2 
ransitorio :t2kV paro lineas de :tlkVpara lineas de La calidad de la energia principal debe ser la de un 

rápido eléctrico J alimentación electrica elhmenlaclón electrica ambiente comercial u hospital tipico. 
rewnlDn :t1kVparalmeas de :l:lkVparalineas de 
lEC 61000-4·4 env-adaJsalida entradalSaJida 
Sobretensión *1 kV :i:1 kV La calidad de la energia principal debe ser la de un 
lEC 61000-<1·5 modo dilefencial modo diferencial ambiente üpico comercial u hospital. 

:1:2 kV 1:2 kV 
mooecomun modecomoo 

Vahaje. calda. <5%Ur (> <5%Ur La calidad de la energta principal debe seria de un 
interrupción corta 95% caida en Ur} (>95% caida en Ur) ambiente tipico comefciar u hospital. Si el usuario del 
yvariadóode para O,S ciclos para 0.5 ciclos GYC-1000 requiere una operación continua durante el 
w11aje en 10'5 <4O%Ur 40%Ur corte de 5uminíslro etedrico. se recomienda que la GYC-
lineas de entrad/! (60% calda en U r) (00% caida en U r) 

1000 sea alimentado por una fi.JenIe eléctrica sin 
de alimentación 

para 5 ciclos. para 5 ciclos 
¡ntem.Jpción o por una bateria. 

eléctricas 
lEC 61000·4.11 

70%U r 70% U, 
(30% calda en Uy) (30% caído en Uf) 
para 25 ciclos para 25 cielos 

<5%U, (> <5%UT 

9S%caidaenU,) (>9S9f. calda en Uf) 
para 5 seg. pBrlll 55eQ, 

Frecuencia 3Mn 3Nm Los campos. magnéticos de la ú-ecuencia eléctrica deben 
eléctrica encontrarse en los niw!e5 caractefisbcos de un luglllr ti 
{5016OH~ pico en un ambiente tfpico comercial u hospital. 
oampo magn 
ético lEC 
61000-<1-8 
NOTA UT es la tensión de la red a.c. antes de I~icacióndel nillef de prueba. 

'N¿V 
Fa.TIil:;BL11,-:3 !....A' ~E~ABERG 

DIRECTC ~',ECI"CA 
M.N ; 443 

el -ME! ~.,.L. 

~ 
/' 

~~ .LANCMAN 
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Consejos Y dec~raciórJ del fabricante· inmunk:i~tI alf[~tr~,.,.,gnetica 

la GYC-l 000 esta destinadO"a' ser utilizado en el añJu;e;Jte ('¡(:ctr::-t1'}~Jnetl~ auajo espt.:{;;Jicaéio_~ "ef usuario ~l 
GYC·l000 debe asegurarse de que dlcho instrumento sea utilizado en tal ambiente. 

Prueba de 
irvnlDdad 

RFconduddo 
lEC 61000-4-6 

RF mdiado 
lEC 61000-4-3 

_ de prueba lEC 

60601 

3\hms 
150kHz a aOr.tiz 

3VJm 
SOt.t-tz.a 2,5GHz 

3\hms 
(V,-3) 

3\Hm 
(E,.3) 

Ambiente electromagnético ~ consejos 

lDS equipos de comunicaciOn con RF portátiles 'J m01Ales 
no deben ser utililBdos cerca de ninguna pane del GYC-
1000, incluidos sus cables, siendo necesario mantener la 
distancia de separadon recomendada y calculada a partir 
de la ecuaciOn que se aplica a la tecuencia del 
lransmisor. 
Distancia de separaciCln recomendada 
d·1,2['P 
d:l,2'¡-P 80M-fza800Miz 
d·2:J['P 800 Mlz. 2,5 GHz 
donde P es la máxima potencia de salida del lransmisor 
en watios (W) seglln-su fabricante yd es la distancia de 
separaCiOO recomendada en metros (m). 
la intensidad del campo desde los transmisores de RF 
Ajos, tal como ha sido determinada por la ínwstigadon del 
sitio electromagnélico:.11 Debe ser Infertor aH nhel de 
cumplimiento en cada rango de frecuencia. ti Puede 
producir inteñerencias en las prollimidades de un equipo 
marcado con el siguiente sínOOlo: 

NOTA 1 ABO M-Izy 800 M-Iz. se apNea el rango de frecuencia más aha. 
NOTA 2 Estos consejos no se aplican a todas 1M situadooes. La propagación elecl'Omagnética se loe arec.tada por la 
absorciOn yreBejo deesuucturas. ~tos ypersonas. 

a. No es pre\oisibie con e.xacti1ud la intensidad del campo de los lransmisores fijos. lates como eSlacíones de base para 
radio, teléfonos (celufarlsín .cable) yraalOS mOlA.les terrestres, radioaftcionados, radios ftMy FM yrnnsmlsiones de mdio o 
TV. Para ewtuar el ambiente electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, hay que considerar la imestigadOn 
del sitIO electromagl1ético. Si la inlenskiad del campo medida en el lugar donde se utDl:za fa GYC-1OOO ell:ede el nhel de 
cumplimiento aplicable de RF arriba índicado, la GYC-l000 debe ser obserwdo para \edftcar la operadOn normal. Si se 
detecta alguna operadOn anormal. se reqUieren medidas adlcionale5, por ejemplo, reorlentackm o reubicación del GVC-
1000, 

Hza BOMiz.1a intensidad del campo debe serinferior a 3V1m. 

FarnH:'¿U!1( 
O Ir; r: 
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DisIanCIa de separadon recomendada entre el equipo de comunicación RF portátil Y _ Y la G'/C 1000. 

La GYC·l 000 esta destinado a ser utíli:zado en el amb~nte electromagnético donde los disturbios radiados por RF son 
controlados. El c1íenle o el usuario del GYC·1 000 puede pWJenir inl.erferendas e/eC1romagnéticas manteniendo una 
distancia mlnima entre el equipo de comunicación de RF portadl Y mO\JiI (transmisor) y la GYC-1000, tal como se 
recomienda a continuaciOn. de acuerdo con la máxima pOlencia -de salida del equipo de comunicadon. 

Máxima potencia de salida del transmisor Dstancia de separactan de acuerdo con la frecuencia de 
w transmisor m 

150kHza 80Y-lz 8OM-Iza 800~z 800M-lza 2.5Hz 
d~1,2/P d.l,Z/P d-2.3/P 

0,01 0,12 0.12 0.Z3 

0.1 0.38 0,38 0.73 

1 1.2 1.2 2.3 

10 3.B 3.B 7,3 

100 12 12 23 
En aJanto a los transmisores cuya maJáma polencia de salida no esta indicada aniba, su distancia de separadOn en 
metros (m) puede estimarse utilizando la ecuaciOn que se aplica a la frecuencia del ransmisOf. donde P es la má"ma 
potencia de salida dellJansmisor en watios (W) según su fabñcante. 
NOTA 1 A80Mizy800PtliZ. se aplica la distanda de separacron para el rango de tec:uencla mas alta. 
NOTA 2 Estos consejos no se apücan a todas las silUadones.la propagadOn elearomagnetica se \e afectada por la 
absorciOn y reflejo de estructuras, objetos ypersooas. 

Indicación, finalidad al que se destina el PM: SISTEMA 

FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO Marca: NIDEK 

El modelo GYC-lOOO del Fotocoagulador Láser Verde de NIDEK está. dlsenado para ser utilizado 
en los tratamientos quirúrgicos oftál COSo Incluyendo fotocoagulaclón reUnal y macular, as! 
como Irtdotomla y trabeeul 

l'ir LeL: ¡ c; r: 1\ 

I~'.N.: 1 
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. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados esper.:iales y 

aclaraciones de uso del PM: SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER 

OFT ALMICO Marca: NIDEK 

En este manual se utilizan palabras de sellalizaclón para Indicar el grado o nivel de 
alerta para la seguridad, cuyas definiciones son las siguientes: 

Lt..ADVERTENCIA: indIca una situación potencialmente peligrosa. SI no se evita. 
el resultado podría llegar a ser la muerte o dallos muy sertos. 

Lt..PRECAUCIÓN: Indica una situación potenCIalmente peligrosa. SI no se evita. 
podrlan resultar pedulclos menores o moderados personales. 
o bien accidentes de repercusiones materiales. 

Sin embargo. algunos artlculos descrttos en .1:;ADVERfENCIA o &PRECAUCIÓN 
pueden causar aCCIDentes graves. Debido a su importancia. asegl1rese de seguir todas 
las tnstrucl10nes abajO Indicadas. 

Precauciones sobre almacenamiento, transporte e 

instalación 

OlhEC11J A 
M.N: 14443 
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--------------------.------------~ 
• En el momento de almacenamiento. transporte e instalación. verifique si se satisfacen las 

Siguientes condiciones: 
- Que no se exponga a la luz directa del sol ni a rayos ultravIoletas. 
- Que no se exponga a la lluvia ni al agua. 
- Que no haya disolventes quimlcos ni orgánicos. 
- Que no haya gas tóxIco. sulfuro. sal ni gran cantidad de polvo en el ambiente. 
- Que el lugar sea nivelado y estable. sin Vlbradones ni choques. 
- Que se cumplan las siguientes condiciones ambientales específicas para el 

almacenamiento y transporte (con embalaje) y para la Instalación (sin embalaje). 
Para el almacenamiento y transporte: 
Temperatura: de 14 a 122°F (de -10 a 50·e¡ I Humedad: de 10 a 95% (sin 
condensación) 
Para la Instalación 
Temperatura: de 50 a 86°F (de 10 a 30'C) I Humedad: de 30 a 85% (Sin 

condensación) 

• En el momento de transportar el sistema de fotocoagulaclón. observe las siguientes 
InstruccIOnes: 

- Para evitar lesiones o mal funcionamiento, separe la unidad de salida del cuerpo 
prinCipal, y guárdelos en su respectiva maleta de transporte o caja de embalaje. 
(Conserve la c~a de embalaje utilizada en la entrega.) 

- Para evitar el desplazamiento del eje óptico, no someta a choques flslcos el cuerpo 
prinCipal ni la unidad de salida del sistema de fotocoagulaclón, aunque se encueniren 
guardados en la maleta de transporte o caja de embalaje. 

- Para evitar la condensación. mantenga la temperatura con la menor variaciÓn posible. 

'"" """,L~, OIHr:CTOFlA -1 ECI\lICA 
M.N.: 14443 
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• En el momento ce transportar e¡'sistema de fotocoagulaclón, observe ías siguientes 
Instrucciones: 

- Para evitar la caida del cuerpo principal u olros accidentes, desconecte el cable de 
alimentación y el cable de conexión, y después sujete el cuerpo prtnclpal con ambas manos, 

- Para evitar la caída del pedal de diSparo u otros accidentes, enrolle el cable de conexión 
guardándolo dentro de la tapa, y levante el pedal de disparo metiendo los dedos por la 
abertura de la tapa. 

- Para evitar lesiones y mal funcionamiento, desconecte el pedal de dISparo y la unidad 
de salida del cuerpo principal, y guárdelos en su respectiva caja de embalaje o maleta 
de transporte (opción para la unidad de salida) para llevar o transportar el sistema a 
otras instalaciones. 

- Para eYltar el desplazamiento del eje óptico. no someta a choques flslcos el cuerpo 
prinCipal ni la unidad de salida del sIStema de fotocoagu!ación, aunque se encuentran 
guardados en la maleta de transpOrle o caja de embalaje. 

- Para evitar la condensación, mantenga la temperatura con la menor varlactón posible. 

• En el momento de Instalar el sistema de fotocoagulaclón. observe las siguientes 
instrucciones: 

- Para evUar problemas debidos a la condensación, deje el sistema de fotocoagulaclón 
hasta que la condensación se haya diSipado, antes de Instalarlo. 

- Para eYltar mal funcionamiento debldo al cambio de lemperatura o al de condensación, 
no Instale el sIStema de fotocoagu!aclón en lugares donde se exponga a la corriente 
dtrecta del aire acondldonado. 

- Para evitar efectos negativos en la lente y el espejo, no Instale el sistema de 
fotocoagulaclón en un ambiente de alta temperatura, alta humedad o con polvo. 

- Para dejar que el sIStema de fotocoaguladón dlslpe debldamenle el calor, Instale dlcho 
sIStema de manera que haya una separación superior a 10cm entre el respiradero de 
aire del panel trasero y la pared. 

• Monte o desmonte la unidad de salida del cuerpo prinCipal con el Interruptor de llave en 
OFF (Ol. 

SI se monta o desmonta la unidad de salida con el Interruptor de llave en ON (0), 
puede aparecer un error. 

• Este Instrumento ha sido probado y se ha encontrado que cumple con los limites para 
dispositivOS médicos de lEC 60601-1-2: 2001, EN60601·1-2: 2001, Directiva de 
DiSposItlvo Médlco 93142/EEC. Estos Iiotltes están dlSenados para dar protecdón razonable 
contra Interferencia pellgrosa en Instalaciones médicas tlplcas. Este InSlrumenlO genera, 
utUlza y puede radiar la energla de radiofrecuencia, y 51 no se Instala o utiliza de acuerdo 
con las InstrUCCiones, puede causar interferencia pellgrosa en otros dispositivos de su 
alrededor. Sin embargo, no hay garantla de que no ocurra Interferencia en una InsJaladón 
panicular. SI este InStrumento interfiere otros dlSposlllVOS, lo que se puede determinar por 
medio de encender y apagar el Instrumento, se sugiere que el usuario trale de corregir la 
Inlerferencla mediante una de las Siguientes medidas: 

- Reorientar o resltuar el dISpOSItivo receplOr. 
- Incrementar la separación entre los 1":1:~:~,n 
- Conectar el una toma de _,~,... ..... _ dIferente del circuito al 

que otro(s) dISIJOslljV~tS) 

- Consulte al ~~~~~ 

o. COREI\1BEFlG 
IECNIC 
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• En el momento de instalar y operar el dispositivo, observe las siguientes InStrucciones 
sobre EMC (compatibilidad electromagnética): 

- No uullce el disposltlvo simultáneamente con otros equipos electrónicos, para evitar 
Interferencias electromagnéticas con el dispositivo en acción. 

- No utlllce el dispositivo cerca, encima o debajO de otros equipos electrónicos para 
evitar interferencia electromagnética con el dispositivo en acCIón. 

- No utilice el dispositivo en una misma habitación con otros equipos, tales como equipo 
de soporte de vida, que tienen efectos serios para la vida del paciente y para los 
resultados del tratamiento, u otros equipos de medición o de tratamiento que requieren 
se/\ales eléclrtcas pequenas. 

- No utilice el dispositivo simultáneamente con un sistema de comunicación de radio 
frecuencla portátil y movll, ya que puede dar lugar a efectos negativos en la operación 
del dlsposltlvo. 

- No utilice cables o accesorios que no sean los especificados para el dispositivo, ya 
que pueden Incrementar la emisión de ondas electromagnéticas del dispositivo o del 
sistema, y reducir la Inmunidad del diSpOSItivo al disturbio electromagnético . 

• La Comlslon Internacional E1ectrotecnlca establecen los requertmientos esenciales para 
equipos eléctricos o electrónicos que puedan disturbar o ser disturbados por otros equipos. 
El GYC-IOOO está conforme a estos requerimientos Indicados en las páginas de 8- l a 8-
3. Siga las Instrucciones de las tablas para el uso del disposItivo en un ambiente 
electromagnético. 

Precauciones sobre qall1)E!a<lIO y conexión 

""C", ,",wL 
u:FLC !(,fi¡, '¡ ¡'CNiCA 
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• En el momento de manejar el cable de alimentación u otros cables. observe las siguientes 
instrucciones: 

- Para evllar fallos o mal funcionamlento. asegúrese de conectar el cable de alimentación 
y cables de coneXión correctamente a sus conectores, 
Cable de alimentación -+ Entrada 
Cable de conexión -+ Conector DELIVERY 
Cable de fibra óptica -+ Conector FIBER 

- Para evitar cortocircuito o fuego debidos a un cable datlado. agarre el cable por la 
claVija para conectarlo y desconectarlo. No enrolle el cable de alimentaCión ni los 
cables de coneXión forzadamente con una curvatura cerrada. y no deje que queden 
aplastados ni apretados por objetos pesados. 

- Para eVitar que se queme el revestimiento de los cables. no los ponga cerca de los 
dispositivos de calor. 

- Para evitar descarga eléctrica o fuego. SUStituya los cables datlados por otros nuevos. 
- Para evitar fuego o mal funCionamiento. sustituya los cables recalentados o de 

alimentación eléctrica Inestable por otros nuevos. 
- Para evitar lesiones o mal funCionamiento debidos a cables dattados o a la calda del 

sistema. no tire nunca del cable de alimentación durante el transporte. 

• En el momento de conectar el cable de alimentación. observe las siguientes InstrucCIones: 
- Para eVitar mal funcionamiento o descarga eléctrica. utilice la toma de corriente puesta 

a tierra que cumpla con los requerimientos eléctricos espeCificados en la etiqueta del 
cuerpo prinCipal. 

- Para eVlIar una descarga eléctrica. enchufe y desenchufe el cable de alimentación con 
las manos secas. 

- Para eVitar un contacto falso. Inserte la clavija del cable de alimentación hasta el 
fondo. 

- Para evitar mal funcionamiento o fuego. no sobrecargue el Sistema eléctrico. 

• En el momento de manejar el cable de fibra óptica. observe las Siguientes Instrucciones: 
- Para eVitar datlos o deterioro en el funCionamiento de emISión de láser. no deje ninguna 

parte del cable de fibra óptica enrollada con una curva Inferior a 10 cm (4.5 pulgadas) 
de radio. 

- Para eVitar datlos o deterioro en el funcionamiento de emisión de láser. eVite los 
choques flslcos en E'I cable de fibra óptica. 

- Para evitar un deterioro en la transmlslón de láser. no raye ni datte el extremo de la 
claVija del cable. 

Precauciones sobre el uso 
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• El uso de controles. ajustes o procedimientos que no sean los especificados en el presente 
manual puede dar lugar a una radiación peligrosa. 

• En el momento de manejar el sistema de fotocoagulaclón. observe las Siguientes 
Instrucciones: 

- Sólo los técnIcos de servicio debidamente entrenados por NIDEK pueden Instalar y 
ajustar el sIStema de fotocoagulaclón. Sólo los oftalmólogos caIlfIcados pueden realizar 
la emISión de láser verde para los tratamientos. 

- Para evitar una radiaCión peligrosa. no realice ninguna operación que no esté descrita 
o sea diferente del procedimiento espeCIficado en el manual de usuario. 

- Para evitar una descarga eléctrtca, no modifique ni toque el interior de la estructura. 

• Antes de poner en marcha el Sistema de fotocoagulaclón, observe las Siguientes 
Instrucciones: 

- Para evltar Ignición o explOSión al emitir el láser. verIfIque que no haya gas anestésico 
Inflamable en la sala de operaciones. 

- Para proteger los OjOS del personal dentro de la sala de operaciones, indique a dicho 
personal que se ponga las gafas de seguridad recomendadas (o gafas eqUivalentes) 
antes de la operación. y no mire el rayo láser verde directamente durante la operación. 
Gafas de seguridad recomendadas ....... Modelo YL-300 para doble frecuencia 

Nd:YAG:D315-532 L8 YL DIN 
(fabricado por YAMAMOTO KOGAKU 
CO .• LTD. Japón) 

- Para evitar accidentes. realice revISiones de acuerno con el punto 5.3 "Revisiones 
antes del uso" y el punto 5.4 "Revisiones de funcionamiento" (página 5-3) del 
manual de usuario del cuerpo principal. así como registre todos los resultados en la 
lISta (página 5-5) cuando comience la operación del sistema de fotocoagulaclón. 

• Durante la operación del sistema de fotocoagulaclón. observe las Siguientes Instrucciones: 
- Para evitar una exposición fortuita al rayo láser. no mire el rayo de punterla que se 

emite desde la abertura de la unidad de salida ni lo dtrtja hada otras personas. Preste 
siempre atención a la direCCión haeta la que se va a emitir el láser. 

- Para evitar accidentes causados por personal no autOrizado, no deje desatendido el 
sistema de fotocoagulación mlentrasrtá en f nclonamlento. SI el operador debe 
alejarse del si ma, ponga el interruptor d ave en la posición OFF. qUite la llave y 
guárdela en lugar habitual. 

~amn:'BI{C? LAURA 
DIHFCTORA 

M.N.; 1 
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• Después de uU11zar el sistema de fotocoagulaclón. observe las Siguientes Instrucciones: 
- Para mantener el fundonamiento de la emisión de láser, cuando el sistema no esté en 

uso, apáguelo y coloque una funda antlpolvo sobre él. 
- Para evitar fenómenos de seguimiento, si no se va a utilJzar el sistema por un largo 

perlodo de tiempo, desconecte el cable de alimentación de la toma de corriente a 
tierra. 

• Para mantener el sistema de fotocoagulaclón, observe las slgulentes tnstrucclones: 
- Para eVitar accidentes debidos al manejo Inadecuado del siStema, sólo los técnicos de 

servido debidamente entrenados por NIDEK pueden reparar el sistema. 
- Para eVitar mal funcionamiento o fuego, utilice los fusibles especificados. 
- Para proteger el exterior del sistema y mantener la operabllldad del mismo, no utilice 

disolventes de limpieza orgániCOS ni abrasivos. 

• Para revisar el sistema de fotocoagulactón, observe las Siguientes Instrucciones: 
- Para mantener el funcionamiento de la emisión de láser, soltclte a NIDEK o a su 

dlstrtbUldor aUlortzado la ca1lbractón de la potencia de salida y del tiempo de exposición 
del rayo láser, así como la medición de resIStencia de tierra y las fugas de corriente, 
una vez al 000. 

- Para evitar Infecciones. Itrnple la superfiCie de la unidad de sallda, especialmente la 
parte Interior de la etnia para la cabeza, etc. con un pooo Impregnado en alcohol, 
antes de enViarla a NIDEK para la reparación o mantenimiento. 

Desecho 

~PRECAUCIÓN 
• Al desechar la unidad de salida, Siga la reglamentación del gobierno local y los planes de 

reciclaJe. (para más detalles. póngase en contacto con NIDEK o con su distribuidor 
autorizado.) 

• Para desechar los materiales de embalaje. sepárelos ún el tipo de material. y cumpla 
con la reglamenta n del gobierno local y con planes de reciclaJe. 

l.N.: 1444J 
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• No utilice nunca disolventes orgánicos. como diluyentes de pintura o productos 
abrasivos al limpiar el exterior del cuerpo principal. 

En otro caso, puede dallarse la superficie del cuerpo principal . 

• Umple el exterior del sistema con suavidad. 
En caso contrario, puede rayarse la superfiCie del cuerpo principal. 

Umple sólo las partes suelas del exterior, según las necesidades. 

1. Empape un paño suave en un detergente neutro diluldo con agua, y escúcralo bien. Después 
limpie suavemente con este paño las partes sucias. 

No refriegue la superfiCie aunque no pueda eUmlnar la suciedad al primer Intento. En este caso, 
moje el pallo con un detergente neutro. escúrralo bien, y limpie con él las partes suelas varias 
veces. 

2. Empape un paño suave en agua y escúrralo bien. Después limpie suavemente con este 
paño las partes mojadas. 

No refriegue la superficie aunque no pueda eliminar el detergente neutro al primer Intento. En 
este caso, moje el pano con agua. escúrralo bien. y después Umple con él las parles con resto 
del detergente varias veces. 

3. Pase un paño seco y suave por encima de las partes h . edas. 

~aX-l:l:~e',:,iCJ I .,',JP. .... ' D. cOr:<'::.f,1P,:::ilG 
Olf:1[:[" Gfli, \E'CNICA 

M.r~.; 14443 
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Antes d~ poner en marcha el slslema de fotocoagulaclóll, asegúrese de revisar los siguientes 
puntos: 

1) Aspecto 
Revise el aspecto del sistema, por ejemplo la deformación o suciedad que impidan al 
oftalmólogo la operación del sistema. La suciedad orlglnada por productos qulmicQS puede 
causar mal funcionamiento dei sistema. 

Z) Cable de aUnaentadón 
Revise si el cable de alimentación está conectado correctamente a la toma de corrtente a 
tierra que cumpla con los requerimientos eléctricos Indicados en la etiqueta del cuerpo 
prlnClpal. 

3) Números Indicados en la caja de control 
Revise si todos los números Indicados en la caja de control están en "8" al poner el 
Interruptor principal en ON ( I ) y girar el Interruptor de llave a la posición' ON (0). 
SI aparecen otros números que no sean el '8", póngase en contacto con NIDEK o con su 
distribuir autorIzado. 

4) Puesta en marcha 
VerIfique si el sistema de fotocoagulación entra en el modo STANDBY después de la 
cuenta atrás al poner el Interruptor principal en ON ( I ) y girar el Interruptor de llave a la 
posIción ON (0), 

5.4 Revisiones de funcionamiento 

Ponga el sistema de fotocoagulaclón en el modo STANDBY antes de revisar los siguientes 
puntos: 
Registre el resultado de cada revisión en la lista de la página 5-6. 

1) Botón POWER 
¿Se cambIa la potencta de salida entre 50 Y 1700 mW con los Incrementos especificados mediante 
los botones POWER? 
¿Se oye el sonido de alarma? 

2) Bolón TIME 
¿Se cambia el tiempo de exposIción con Incrementos espeClflcados mediante los botones 
TIME, C!0y 0[:)1 
¿Se oye el sonido de alarma? 

3) Botón INTERVAL 
¿Se cambia el modo simple y el tiempo de IntelV 
Incrementos especl ados mediante el botón I 
¿Se oye el sonido 

en el modo repetición con los 
AL? 
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1) BotonADHNG 
¿S .. cambia id In¡el1.~ldad del ray" ~~ ¡l\,'l'erfa r·,ealaUlP los t;f>"lIIe; AIMli"C. ® y 
Gi)? 
¿Se enciende el indicador 6 cuando se mantiene preSionado el botón 01)? 
¿Se oye el sonido de alarma? 

Verifique la conexión del cable de fibra ópUca. SI está desconectado. se enciende el 
Indicador 6. y los botones AIMING. ® y 01). quedan InaCtIvos. 

Lt.PRECAUCIÚN 
• No mire nunca el rayo de puntería ni tampoco lo dirija a las personas. 

En caso contrario. puede causar seriOS danos oculares. 

5) Eje óptico del rayo láser 
Proyecte un punto del rayo de puntería 
sobre una superflde lisa no reflEjan!e. 
Verifique que la IntenSidad del punto 
Iluminado sea uniforme en los alrededores 
del cenlro. tal como muestra la figura de 
la derecha. y que no haya disminución de 
Intensidad ni borrosidad. 

6) Botón STATUS 
¿Se alterna el estado del sistema de fotocoagulaclón entre el modo STANDBY Y el modo 
READY cada vez que se preSiona este botón? ¿Se oye el sonido de alarma? 

• El cambio del modo STANDBY al modo READY requiere unos 2 segundos, 
aproximadamente. 

* Mientras el Indicador 6 del rayo de puntería se encuentra encendido, el sistema de 
fotocoagulaclón no puede entraren el modo READY aunque se apl1ete el bolón STM"US. 
Ponga en ON el rayo de punterla mediante el botón AlMING ® antes de reVisar la 
función de esle botón. 

7) Pedal de disparo e 
¿Funciona correctan1€nte el pedal de diSparo? 
¿Se emite el láser verde presionando el pedal de diSparo, después de baberse seleccionado 
el modo READY mediante el botón STATUS? 

Lt.PRECAUCIÚN 
• No diriJa nunca la abertura de la unidad de salida a personas ni a productos Inflamables, 

ya que el láser verde se emite desde esta abertura. 
En caso contrarto, pu e danar los oJos o la piel. o I uso puede causar fuego. 
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¿Se repünen a ·0' las IndIL"c¡one, del contador al pulsar este botón? 
¿Se oye el sonido de alarma? 

9) Botón de parada de emergencia 
¿Se para el sistema de fotocoagulaclón al mismo tle que se presiona este botón? 

'-;,:1:.::. > • .',-,Lé! ~.PJ'.A l. cU·:'.~l:t:;'~G 
!Jlfn:CiO f\ ECNICA 
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