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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT.
A BUENOS AIRES, 02 ENE 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-13060/12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cir Medica S.R.L. solicita se
autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en l0s
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1450/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO t°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Nidek, nombre descriptivo Sistema Fotocoagulador Laser Oftalmico y nombre
técnico Laseres, de acuerdo a lo solicitado, por Cir Medica S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 29 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion vy que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion v que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1911-12, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) arios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de fa presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y II1. Girese al Departamento de

-
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-13060/12-4 A
DISPOSICION No . t\

9 Dr. OTIO A. ORSINGHFR
0 0 1 8 SUE-!NTEHVENTQH
A.“-M.A.’l‘.



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ........ 0018

Nombre descriptivo: Sistema Fotocoagulador Laser Oftalmico

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-296 - L dseres

Marca: Nidek.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Tratamientos quirdrgicos oftélmicos, incluyendo
fotocoagulacion retinal y macular, asi como iridotomia y trabeculoplastia
Modelo/s: Laser Green GYC-1000

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd.

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

Prefecture, Japon.

Expediente No 1-47-13060/12-4 gt
DISPOSICION No Dr. OTT0 A, ohsairg

SUB"'NTERVENTQR
= 00138 -



Ministerio d¢ Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT,
ANEXQ 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTCUMBDIio 'gscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVEN TUR
AN M A,



Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

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

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Uogla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°

ﬁ: ............ , y de acuerdo a lo solicitado por Cir Medica S.R.L., se autorizd la

inscripcton en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM}, de un nueveo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos: '

Nombre descriptivo: Sistema Fotocoagulador Laser Oftalmico

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-296 - Laseres

Marca: Nidek.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Tratamientos quirdrgicos oftélmicos, incluyendo

fotocoagulacién retinal y macular, asi como iridotomia y trabeculoplastia

Modelo/s: Laser Green GYC-1000

Condicioén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd.

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

Prefecture, Japon.

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

Buenos Aires, a BZENEzm ...... , siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No \

husel,

-

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
ADN.M. AT



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

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

MODELO DE ROTULO (ANEXO HIB Dispo. 2318/02)

SISTEMA FOTOCOAGULADOR L ASER OFTALMICO Marca: NIDEK

MODELO: LASER GREEN GYC-1000

Producto Médice Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.AB.A
Repubtica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Lid.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City,

Aichi Prefecture, Japon.

Indicaciones, instruccicnes de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443
Autorizado por ANMAT PM-1911-12

NUMERQ DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacion: Ver envase

“Venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias”

Conservacion: 10 a 35°C

. ar
MUNLE 1444y
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SUMARIO DE W ANUAL DE INSTRUZCIONES (ANEXO I Dispe. 2318/62)

| SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO Marca: NIDEK W
|

MODELO: LASER GREEN GYC-1000

Producto Médico Importado por. CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C ABA
Republica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City,
Aichi Prefecture, Japén.

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443

Autorizado por ANMAT PM-1911-12 ,

“Venta exclusiy ionalgs g ristituciones sanitarias”

L;z'Fx'.-"UlL,u.
N b




CIR-MEDICA S.R.L. 1 N
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Tel (011) 4826-1100 N

Fax {011) 4829-0434

! Descripcion - detallada del  Producto Médice: SISTEMA L
! FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO Marca: NIDEK |

Ei Modelo GYC-1000 del SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER VERDE DE NIDEK es
un sistema de fotocoagulacion oftalmelogica, que utiliza el 1dser de estado salido (rayo ldser
verde) con una longitud de onda de 532 nm.

Como los sistemas convencicnales de fotocoagulacidn de Liser, este sistema se utiliza en los
tratamientos quirtitgicos aftalmicos, incluyendo fotocoaguiacion retinal y macular, ast como
iridotomia y trabeculoplastia.

Este ldser de 532 nm de longitud de onda es superior al 1aser de argén azul, at de argén verde
(488 nm, 515 nm) y al de kripton rojo (647 nm) en caracteristicas de absorcidn. y tiene las
mismas caracteristicas de absarcién del liser de kriptdn verde (521 nm, 531 nm), del kriptn
amarillo (568 nm) y del ldser tefido amarilio (577 nm). Ademds, este 14ser de 532 nm es apenas
absorbido por 12 xantofila. Por estas razones, es posible coagular 1a retina en forma eficiente y
con seguridad. Por otra parte, esta longitud de onda de rayo ldser puede traspasar el medio
ocular con baja atenuacion, y también permite alcanzar una fotocoagulacin eficiente,

Puesto que el GYC-1000 utiltza el liser de diodo como fuente de luz de bombeo, se puede
obtener una oscllacion eficiente del rayo lser de 532 nm. Ya que el GYC-1000 puede ser uttlizado
con varias clases de unidad de salida {descritas mas adelante en ef punto 7.3 Opciones)}, el
sistema puede ser aplicado a la fotocoagulacidn transpupilar usando 1a lémpara de hendidura v
oftalmoscoplo indirecto, as{ como a Ia fotocoagulacién Intraocutar usando la sonda de
endofotocoagulacion.

Adicionalmente, el GYC-1000 tiene Ias siguientes caracteristicas:

+ E] sistema consume menos potencia y es mds compacto y ligerc que los moedelas
convencionales, lo cual hace posible su instalacién en cualquier lugar.

+ La caja de control compacta permite al operador ajustar {as condiciones de fotocoagulacion
y verificar el estado del sistema a mano.

« E} filtro protector esta diseftado para mantener limplo el campo visval considerando el
balance de color y para eliminar el rayo ldser.

« El cuerpo principal compacio y ligero, y la maleta de transporte de diferentes unidades de
salida (opcienales) permiten utilizar el gistéma en cualquier lugar,

dorj HUSRC G, LANCMAN
/B0 GERENTE
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E! ldser el GYC-1000 traspasa el medin 2oudar v Tega ! fendo, Drwp"*s <2 absorbe dentro el
pigmento de fa retina o de la coividas v gererz calor. Como resultadc, se produce una coagulacios
en el tejido (proteina). Normalmente fa profeina se coagula y se pone bianca cuando la temperatura
alcanza aproximadamente unos 70°C ¢ mds. Ef drea coagulada se observa mediante un
oftalmoscopio {coma una kimpara de hendtdura o oftaimoscopio binocular indirecto) para juzgar
el efecto de coagulacion. Puede haber difesencia de despigmentacidn aun dentro de la misma
drea de tratarniento. Como 1a poiencia se hace mas alta, v el tempo de exposicion mads largo, se
genera mds calor. Como resultado, se mejora el efecio de coagulacién en el tegido circurdante.
Ademds, ha de prestarse mucha atencién al hecho de que la profundidad de penetracion dentro
del tefido y el drea de coagulacitn resultan diferentes segtin la longitud de onda del Idser.

El 1aser verde oscitado {rayo de tratamiento} se hace coaxial con €l rayo de punteria (635 nm:
rojo) en el sistema optico dentro del cuerpo principal. Despugés, se transmite por el cable de fibra
Gptica, cuyo extremo se conecta a 1a unidad de salida. El rayo de tratamiento se forma en un
tamafo de punto seleccionado en el sistema optico de la unidad de salida correspondiente, y se
emite al tugar apuntado. (El rango de emisidn del rayo de tratamiento y de punteria s el mismo}.
Ademss, las unidades de salida tienen filtro profector que protege {os ojos del operador dei liser
reflejado en los ojos o lemes de contacto del paciente durante la emisidn de ldser.
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[Vista frontal del cuerpe principal]

I

.~ M Conextor FIBER

—— {£ Bowsn BIO 1LELIME
(3 leterruptor de flave

(& Conector DELIVERY

{® Caja de conimt

Vista trasera del cuerpo principal]

%} Conector CETECTOR

& Conector REMOTE

@ Conector FOOT SW
) Raspiradero de airs
(9 Portafusibtes

1 imerruptor prinemal

{Pedat de disparo]

B ) Cn"';‘].—}rl;
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{1)Conector FIBER
Se conecta aqui 1a clavija del cable de fibra
optica de la unidad de salida.

(Z:Boton BIO ILLUMI
Sirve para ajustar el brillo de iluminacién

cuando se utiliza el oftatmoscoplo binocular
indirecto.

@Interruptor de llave
Sirve para poner en marcha o parar e} sistema
de fotocoagulacion.
Cuande ia Have estd en la postcion de ON
{1}, el sistema de fotocoagulacion se pone
en marcha. Girando 1a llave a Ia posicidn de
OFF (), este sistema se para.

@yConector DELIVERY
Se conecta aqui la clavifa det cable de ia
unidad de salida.

()Caja de control
Las condiciones de la emistdn de liser se
visualizan y seleccionan en esta caja.
* Para una informacién mas detallada, vean
las p4aginas desde 3-3 hasta 3-6.

(&Conector DETECTOR
Se contecta aqui {a clavija def cable del detec-
tor de potenicia, que se utlitza para calibrar ta
potencia de salida de la sonda cuando se usa
¢l endofotocoagulador.

@ Conector REMOTE
Cuando no se utlliza el interruptor externo,
se coloca aqui una clavija cortocircuitadora
para evitar enclavamientos remotos.

(8 Conector FOOT SW
Se conecta aquf 1a clavija del cabie del ped;
de disparo. /

B T .

®Respiradero de aire
Hay un ventilador en el interior de este
respiradero para eafriar el cuerpo principal.
Tenga cuidado de no tapar el respiradero al
instalar el cuerpo principal.

(3 Portafusibles
En el intertor se encuentran los fusibles.
* En cuanto al método de cambiar los fusibles,
vea el punto 4.1 “Sustitucién de fusibles”
de la pigina 4.1.

(interruptor principal
Girando este Interruptor a la posicion de ON
{ | ), se alimenta 1a energia al sistema de
Totocoagulacton. Se cosla esta alimentacion
girando el interruptor a la posicion de OFF

O

@3 Conector de entrada
Se conecta aqui el enchufe hembra del cable
de alimentacion.

@3Pedal de disparo
Es un interruptor de gatiflo operado por el ple.
El interruptor se pone en ON al pisar este
pedal.

o

Fartreouiica p AUNBA D CORERBERG
CIMCCEGRA TECNICA

RN Y4403
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5 Boton STATUS (Estado}

(£ Indicador STATUS {Estado}

/ (3] Indicador POWER ON {Potencia ON)

(%) Indicador SPOT SIZE {Tamanio
del punic)

; 5) Boton de parada de

/mma
T
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T Boter STATUS {Estado)

Sirve para seleccionar el modo STANDBY
(la emision de liser verde ests desactivada) o
el modo READY (fa emision de liser verde
estd actlvada}. Cada vez que se pulsa este
botdn, el estato se conmuta entre READY y
STANDBY.

Ponga el sistema en el modo STANDBY
cuando no emita el laser verde.

{z]Indicador STATUS (Estado)
Muestra st 1a emisidn de liser verde estd
habilitada o ne con las siguientes indicaciones:
ORENY 3 : Modo READY
{Emision habilitada)
QSTaNDRy . Modo STANDBY
(Ermision inhabilitada}

{3)Indicador POWER ON {(Potencia ON})
Guando el nterruptor de ilave estd en ()
(OFF} con el sistema de fotocoagulacion
conectada, se enciende ¢y de la izquierda de
LINE. 51 este interruptor estd en (&) (ON), se
enciende ¥—EMISSION.

Cuando ocurre alguna anomalia en el sistema
de fotocoagulacion duraate la operacion,
parpadea #—EMISSION.

[« Indicador SPOT SIZE
(Tamano del punto)
Indica el tamano del punto del rayo ldser (um)
cuando se encuentra montada una unidad de
salida capaz de ajustar el tamafto del punto.
Cuando se uttliza una uridad de salida con la
que no se puede cambiar dicho tgmanoe, se
indica su nombre en abreviatura,

{5) Boton de parada de emergencia
Presionando este botén en caso de alguna
emergencia, se corta 1a alimeniacion elécirica
al sisiema de fotocoaguiacion, quedandose
paradas todas las operaciones.

* Para reanudar el funcionamienio del sistema
de fotocoagutacion, gire el interruptor de
llave ala posicion de OFF ((h), y regréselo
de nuevo a la posicidn de ON (D).

P} ' r’[ ”-‘E’F"-V‘
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i Y

2 v " .‘
\ \ {¢] indicader INTERVAL
‘l {intervalo}
\ {71 Boton INTERVAL
(intervaio}
\ {8) indicador TIME (Tiempa)
{5} Botén TIME ({Tiempo)
2 Indicador POWER (Potencia)
B35 Boton POWER (Potencia)
7 Boton AIMING {Punterfa)

3 Indicador de AIMING LEVEL {Nivel del rayo de punteria)
[14) Indicador COUNTER {Corcador}
% Botdn RESET (Reposicon)

e

bamngting | s n Commnmay
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7.1 Especificaciones

Rayo de fotocoagulacién

Tipo:

Longitud de onda:
Tipo de salida:

Potencia de salida:
(sobre fa cérnea)

Indicacton;

Tiempo de exposicion:

Indicacién del tiempo de exposkion:

Modo repeticitn:

Tolerancla de 1a potencta de salida:

Indicacién del tiempo de intervalo:

Rayo de punteria

Tipo:
Longitud de onda:
Tipo de salida:

Laser de estado sdlido por bombeo de dicdo de doble
frecuencia

532 nm {verde)

Onda continua

de 50a 1700 mW

de 50 a 500 mW / incrementos de 10 mW
de 500 a 1700 mW / incrementos de SO mW
Tolerancia de 1a potencia de salida

de 50 2 90 mW: +20%

de 100 a 1700 mW: =15%

LED de cuatro digitos, 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 {incrementos de 0,10 segundos}

de 1,00 2 3,00 segundos {incrementos de 1,00 segundos)

Tolerancia del lempo de exposicidn

de 0,01 20,09 segundos: +20%

de 0,1 a 3,60 segundos:  +10%

¥ Cuando se sueita el pedal de disparo antes del tiempo
intreducido, se para la emisidén de léser.

LED de tres digitos, unidad segundo

Tiempo de intervalo de 0,1 a 1,0 segundo
(incrementos de 0,1 segundos)

de 0.1 a 1,0 segundo: +20% =
LED de dos digitos, unidad segundo O

Ldser de diodo

DXCCREMBERS
TECHIGA
S iddan

35 am {fojo)
Opda continua

de OFF o de minimo a maximo en 8 niveles
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Requerimientes eléctricgn

Voliaje: Monofisico. de 200 a 240 Vac £10%
Frecuencia: 50/60 Hz =1 Hz
Consumo de potencia: 200 VA 0 menos

Condiciones ambientales

Temperatuea: en uso: de 50 a 86°F (de 10 a 30°C)
en fransporte y zlmacenaje: de 14 a 122°F {de -10 a 50°C)
Humedad: en uso: de 30 a 85% (sin condensacitn)
en transporie y almacenaje: de 10 a 95% (sin
condensacién)
Otros: Sin polvo nt humos perjudiciales

Dimensiones y peso {médulo ldser)

Dimenslones: 215 (W) x 280 (D) x 90 {H} mm (sia protrusicn)

Peso: 6.7 kg aproximadamente
14,77 ibs. aproximadamente

Vida qtil

7 afigs desde la fecha de 1a speracion inicial
s necesano realizar un mantenimient: adecuado.
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EMC ITC 86508-1-2:7551

Conselos ¥ TRCiAI 203N Gel TADACANLE - CMISITES AW Fomagnedas

L’/}

U G7L- 1000 esiz GRShnaie a ser UbizadD ef & AMBbENE el ToMmagnetica abajo eSpeciicadn, £] Crante 0 &) FsuaTio 061 (YL
1600 debe asegurarse de que dicho nstrumento sea utilimda en ial ambiema,

Prueha de emision Cumplimierto Ambiente slecromagnetico - consejos
Emisiones RF Grupo 1 L2 GYC 100 utiliza sdio energfd BT pam su imcionamiento interno. Por ip
CISPR 11 tanto, las emisiones de RF son muy bajas, yno 25 probabie gue causen

inerferencias cerca de ins equipns Heconces.

Emisiones 8F Ciase B La GYC-1000 es apropiado para e uso en todos los esablecimienas,
£5PR 11 inciidos fos esiablechnientos domesticns ¥ aquetios corectades direciamente
Emisiones ermonicas Clase A aiared poblica de abmentacion 2fectrica de baja ension que suminisya a los
EC 61000-3-2 edificios de vivendas.
Huctiaciones de voltaje / Cumfple
emisiones oe desieflo
IEC §1000-3.3

Consejos y declaracion def fabricante - inmunidad electromagnitica

La GYC-1000 esik destinade a ser utlizado en al ambiente efectrom agnetico abayn especificado. £ diente o ef usuana def GYC-
) debe asegurarse de que dichs inskumento sea ulilzxde en tal ambeme.

;“"*’fl"‘ Nevel d;;:m‘"" EC | Nivel de complinionto Ambieniz elecromagnétics - GoNsejos
Descarga TRV comacio £EKY comtaria Et surla debe ser de madera, hormegon o baidosas de cor
Elecrostitca +BkV aire £BkV axrs amica. Si el suleo astd cubisrto con material simético, la
(ESH) humedad relatvs debe ser del 38% come minime.

IEC £1C0G-4- 2
Transtono +2kV para lineas de +2%V psra lineas de L ealidad de la energia principal debe soria de un
ripide eléctice ! |alimeniacan eléctnca shmenscdn elécnca ambiente comencial u hospital tipica.
resenKin kY para lineas de £ 1V para hneas de
EC B10004.4  |mnvedafsaiida enrada’s alida
Sobeetensitn +1kV &7 RV |2 cafidad de la energis princip2] debe serla de un
{€C 67000-4-5 |modo diferencial mode diferencial ambiente lpico comercial u hospikel.

22 kY 2 kY

made comiin ende comin
Vohae, caida, <5% Uy [> |«<5% iy L& calidad de: la energia pancipal debe ser la de un
IRETUPCIGN COta |95%, caida an L)) (>85% caida cn Uy amhiente tpico comercial u hos pital. Si =l usuano del
¥ vanacion de para 0.5 cicles para 0.5 ciclos GYL-1000 requiere Gna operation continue durante ol
valmie enlas 40% Ly 0%y cone de suMinisee eléckica, se recomienda que Ia GYC-
ineas de emf‘da {60% caida e U ) {60% caidaen U} _1000“1_‘_”"‘&”60 poruna huente elécinica sin
de_ahfnenlnmn para 5 cicdos para 5 ciclos imemupodn o por una bateria.
elécincas
EC 61000411 |T0% U 0% U/

(36% caida en L) {30% caide en &}

para 25 ciclos para 25 ciclos

<5% U5 > (<% Us

5% caida en U4} {2 85% caidaen {4

para 5 seq. para § seq.
Frecuenaa 3 A 3I&m Los campos magneticos de la frecuends eléctrica deben
eléctrica encontrarse en los niveles caracieristicos de un lisgor
{s0/60HZ cd on on ambiente Spico comercial i hos pital,
campa mat
etico IEC
& 1000-4-8

L
NOTA UT es ladension de iared ac. anles de !}aﬁtackin det mvel de prueba.




CIR-MEDICA S.R.L. @3 ] G
Gallo 1527 Piso 7 [ /ov7-
C1425EFG CAB.A. | |

Tel {011} 4826-1100
Fax {011) 4829-0434

i Gonsejos y dec!sracion def fabricanie - iInmunidad 2k tremagnetica Y

L2 CYC-1000 esta destnadn o ser UIHZado eh & anibse 1o tlectom .o gnets a0aj especiicads. BT cliomts o of ys Uans Gel
GYC-1000 debe asegurarse de twe diche insyumenio sea utiffzade en taf ambiente,

Pruebade | Névelde prueba IEC Nevel de

" idad 50601 cumplimi Ambie e eleciromagnitice - consajos

Los equipos de comunicacion con RF portililes y movies
ne deben sef utitizidos cerca de ninguna pane del GYC-
1000, incluidos sus cables, siendo neces anc mantensr k)
distancia de separacion yecomendada y caiculada a partir
da la ecuacion Que se aplica a la fecuencia del
rANSIEISe.

Distancia de separacion recamendada

g=1.24'P

da12 P 80 MHza 800 MH:z

inF condudido ms Ivms d-234 P 800MHza 2.5 GHz

EC 51000-4-6 150kHza BOMHZ  |(V=D) dande P es la maXma potencia de satida del ransmisor
en watios (W) segun su fabricante ¥ ¢ es la distancia de

RF radiade IVAT TVm separacion recomendada an meros {(m).

HEC 61000-4-3 80MHz 5 2.5GHz (E,=3) La intensidad de! campo desde jos fransmisores de Rf
fijos. tal como ha sido determinada por la investigacicn det
sitio electromagnetico: * Daba ser inferior ail nivel de
cumplimigh en cada range de Fecuencia. ” Puada
produci interferancias on las prodmidades de un equipo
marcado con €l sijuiente simbolg:

()

NOTA 1 ABO MHzYEB0O MHZ Se aplica ol rango de frecuencia mas aky.
NOTA 2 Esio4 conseins no e aphecan a todas 1as sik:aciones. 13 propagacion clecromagnetica s& ve aleciada poria
absorcion yreflejo de estiuchinas, obielos y personas.,

a. Noas previsibie con exactiud |2 intensidad del campo de los Fansmisores fijos. @ies come eslacicnes de base para
radio, telefonos {cekilarsin cable} y radios modiles lerestes, radicafkionados, radios AMYFM yFansmisionss de radio o
TV Para ewaiuar el ambiente electromagneticn debido a los Fansmisores ge RF fijos, hay que considerar I2 investigacion
ded st elecromagnetico. S la intensidad def campo medida en el Jugar gende se utifiza fa GYC-1000 excede el nhel de
cumplimiento aplicable de RF armiba indicade, 13 GYC-1000 debe ser observedo para verificar ia operadon normal. Sise
detecta alguna nperacion anormal. se requieren medldas adicionales, por efemn pin, raorieniacion o reubicacion del GYC-
1000,

hb. Por encima del rango do Fecuencia de ;;mm BOMH 2, la intensidad el campo debe ser inferior a Jwim.
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R 8. 2

Distancia de separacion recomendada entre el equipe de comumcacion RJF portatl y movi yla GYC-1000,

La GYC-1000 esta destinads a sef uilizdo en el ambienta slecromagnetce donde los distirbios radiados por RF son
controtados. E) cliente o el usuario del GYC-1000 puede prevenir inlgrigfencias slecomagnetcas mamenienda una
distancia mnima enre el equipo de comuricacion de RF peratl ymovl (ransmisor) yla GYC-1000. tal como se
recomienda a continuacion. de actsevdo con I mANma potencii tde salida del equipa de Comunicacion.

Mixima potencia de salida det transmisor

Distancia de separacian de acuerdo cotla frecuencia de

w rammisor m
150kHz a 80MHz 90MHza 800M{z |BOOMHZzZA 2 5Hz
d=124 P a=1.2"F d=230P
0.01 612 012 0.23
01 0.38 0,38 0,73
1 1.2 12 2.3
0 38 ia 13
100 12 12 23

£n cuanio a los transmisofes cuiya madma polencia de salida no esta indicada amiba, su distancia de separacion en
meros (m} puede astimarse ublizando \a ecuacion que se aplica a la fecuentia del ransmisor, donde P 3 la maxma
potencia de sakida del Fansmisor en walios (W) sequin su fabricanie.
NCTA1 ABONMHZYSO00OMHZ 5S¢ apica la dislancia de separacion para ef rango de Fecuencla mas alta.

KOTA 2 Esws consefos no seaplican 2 todas a5 siiaciones. La propagacion eleciromagnaetica se ve afactada por la
ahs orcion yreflejo de esfruchias, objetos y personas.

\
J

Indicacion,

finalidad al

que

se

destina

el

FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO Marca: NIDEK

PM:

SISTEMA

El modelo GYC-1000 del Fotocoagulador Laser Verde de NIDEK estd disenado para ser utilizado
en los tratamientos quirdrgicos oftdlicos, incluyendo fotocoagulacion retinal y macular, asi

como iridotomia y trabeculg

[
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EPrecauciones, restricciones, advertencias, cuidados _especiales y
aclaraciones de uso del FM: SISTEMA FOTOCOAGULADOR LASER
OFTALMICO Marca: NIDEK

&§2 SEGURIDAD
A RN BN

7

En este manual se utilizan palabras de sefalizacidn para indicar el grado o nivel de
alerta para 1a seguridad, cuvas definiciones son 1as siguientes:

AADVERTENCL‘X: Indica una situacien potencialmente peligrosa. St no se evita.
el resultado podria liegar a ser la muerte o dafios muy sertos.

&PRECAUCION: Indica una situacion potencialmente peligrosa. SI no se evita,
podrian resuitar perjuicios menores o maderados personales,
o bien accidentes de repercusiones matertales.

Sin ambargo, algunos articulos descritos en AADVERTENCIA o APRECAUCION
pueden causar accidentes graves. Debido 1 su tmportancia, asegiirese de seguir todas
1as instrucciones abajo indicadas.

Precauciones sobre almacenamiento, transperte e

instalacion /
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/\PRECAVICION

* En el momento de almacenamiento, transporie e instalacidn, verifique st se satisfacen las
stguientes condiciones:

- Que no se exponga a la luz directa del sol ni a rayos ultravioletas.

- Que no se exponga a fa Huvia ni al agua.

- Que no haya disolventes quirntcos nl orgdnicos.

- Que no haya gas t6xico, sulfuro, sal ni gran cantidad de polvo en el ambiente.

- Que el lugar sea Mvelado y estable, sin vibraciones ni choques.

- Que se cumplan las sigulentes condiciones ambientales especificas para el

almacenamiento y transporte {(con embalaje) y para {a instalacion {sin embalaje).

Para el almacenamiento y traasporte:
Temperatura: de 14 a 122°F (de -10 a 50°C) / Humedad: de 10 a 95% {sin
condensacion)
Parz 1a tnstalacién
Temperatura: de 50 a 86°F (de 10 a 30°C) / Humedad: de 30 a 85% (sin
condensacion)

+ En el momento de transportar el sistema de fotocoagulacion. observe las siguientes
instrucciones:

- Para evitar lesiones 0 mal funcionamiento, separe la unidad de salida del cuerpo
principal. y gudrdelos en su respectiva maleta de transporte ¢ caja de embalaje.
{Conserve la caja de embalaje utilizada en la entrega }

- Para evitar el desplazamiento de! eje dptico, no someta a choques fisicos el cuerpo
principal ni la unidad de salida del sisterna de fotocoagulacion, aunque se encuentren
guardados en la maleta de transporte o caja de embalaje.

V4

7

CIRMEDILA/ 3
7 72 L.

l_r,.-{lt-’ M50 G LANCMAN Sameiats ban
anlr

/ o SERENTE ARECTORA FECHICA
’ M.NL: 9443



CIR-MEDICA S.R.L. 0 0

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

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

/APRECAUCION

» En el momento ae transportar ef slstema de fotocoagulacion, observe ias sigulentes
Instrucciones:

- Parz evitar la caida del cuerpa principal u otres accidentes, desconecte el cable de
ailmentacidn v el cable de conexion, y despuds sujete ef cuerpo principal con ambas manos.

- Para evitar [a caida del pedal de disparo v otros accidentes, enrolle el cable de conexidn
guarddndolo dentro de 1a tapa, y levante of pedal de disparo metlendo los dedos por {2
abertura de la tapa.

- Para evitar lesiones ¥ mal funcionamiento, desconecte el pedat de disparo v ia unidad
de salida del cuerpo principal, vy gudrdelos en su respectiva caja de embalaje o maleta
de transporte {opci6n para la unidad de satida) para Hevar o transportar el sistema a
otras instalaciones.

- Para evitar el desplazamiento del efe éptico. no someta a choques fisicos el cuerpo
principal ni 12 unidad de salida del sistema de fotocoagulacidn, aunque se encuentran
guardados en la maleta de transporte 0 caja de embalafe.

- Para evitar ta condensacion, mantenga 1a temperatura con Ia menor variacton posible.

* En el momento de Instalar el sistema de fotocoagulacidn. observe las sigulentes
instrucciones:

- Para evitar problemas debidos a la condensaclon, deje el sistema de fotocoagufacion
hasta que 1a condensacion se haya disipado, antes de instalario.

- Para evitar mal funcionamiento debide al cambio de temperatura o al de condensacion,
nio instale el sistema de fotocoagulacton en lugares donde se exponga a la corriente
directa del aire acondicionado.

- Para evitar efectos negativos en la lente y el espejo, no instale el sistema de
fotocoagutacidn en un amblente de alta temperatura, alta humedad o con polvo.

- Para dejar que ef sistema de fotocoagulacicn disipe debidamente ef calor, instale dicho
sistema de manera que haya una separacidn superior a 10cm entre el respiradero de
aire del panel trasero y {a pared.

+ Monte o desmonte [a unidad de sallda del cuerpo principal con el interruptor de llave en
OFF ().
St se monta o desmonta ta unidad de salida con el interruptor de flave en ON {3},
puede aparscer un efror.

« Este instrumento ha sido probado y se ha encontrado que cumple con fos limites para
dispositivos meédicos de IEC 80601-1-2: 2001, EN60601-1-2: 2001, Directiva de
Disposttivo Médico 93/42/EEC. Estos limites estan disefiados para dar proteccién razonable
contra interferencia pellgrosa en instalactones médicas tipicas. Este Instrumiento genera,
utiliza y puede radiar 13 energfa de radiofrecuencta, y si no se instala o utiliza de acuerdo
con las instrucciones, puede causar interferencla peligrosa en otros dispositivos de su
alrededor. Sin embargo, no hay garantia de que no ocurra interferencia en una instalacion
particular. Si este instrumento interflere otros dispasitivos, lo que se puede determinar por
medio de encender vy apagar el instrumento, se sugiere gue el ussario trate de corregir la
interferencia mediante una de las sjguientes medidas:

- Reortentar o resituar el dispositivo receptor.
- Incrementar Ia separacién enire ios iastrunientos,
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A PRECAUCIGN

S 3

* En el momento de instalar v operar el dispositivo. cbserve las sigulentes instrucciones
sobre EMC (compatibilidad electromagnética):

- No utilice el dispositivo simuitaneamente con otros equipos electrénicos, pary evitar
interferencias electromagneticas con el dispositivo en accion.

- No utilice el dispositivo cerca, encima o debajo de otros equipos electrénicos para
evitar interferencia electromagnética con el dispositivo en accidn.

- No utilice ef dispositivo en una misma habitacion 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 equtpos de medicién o de tratariento que requieren
sefales eléciricas pequenas.

- No utilice el dispositivo simultineamente con un sistema de comunicacion de radio
frecuencla portdtil y movil, ya que puede dar lngar a efectos negativos en 1a operacion
del dispositivo.

- No utilice cables o accesorios que no sean los especificados para el dispositive, va
que pueden Incrementar 1a emision de ondas electromagnéticas del dispositivo o del
sistema, ¥y reducir Iz Inmunidad del dispositivo al disturbig electromagnético.

» La Comision Internacional Electrotecnica establecen los requerimientos esenciales para
equipos eléciricos o electronivos que puedan disturbar o ser disturbados por otros equipos.
El1 GYC-1000 esta conforme a estos requerimientos indicados en las pdginas de 8-1 a 8-
3. Siga las Instrucciones de las tablas para el uso del disposltive en un ambiente
electromagnético.

Precauciones sobre gableado y conexion
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/APRECAUCION

* En el momenio de manejar el cable de alimentacitn  ofros cables, observe {as sigulentes
instrucciones:
- Para evitar fallos o mal funcionamiento, asegurese de conectar e cable de alimentacién
y cables de conexion correctamente a sus conectores.
Cable de alimentacion — Entrada
Cable de conexitn — Conector DELIVERY
Cable de fibra éptica - Conector FIBER
- Para evitar cortocirculto o firego debidos a un cable dafado, agarre el cable por la
clavija para conectario y desconectarlo. No enrolie el cabie de alimentacidn ni los
cables de conexién forzadamente con una curvatura cerrada, y no deje que queden
aplastados ni apretados por objetos pesados.
- Para evitar que se queme ¢l revestimiento de los cables, no los ponga cerca de los
dispositivos de calor.
- Para evitar descarga eléctrica o fuego, sustituya los cables dafiados por otros nuevos.
- Para evitar fuego o mal funcionamiento, sustituya los cables recalentados o de
alimentacion eléctrica inestable por otros nuevos.
- Para evitar lesiones o mal funcionamiento debidos a cables dafiados o a la caida del
sistema, no tire nunca del cable de alimentacién durante el transporte.

* En el momento de conectar el cable de alimentacion, observe las siguientes iastrucciones:

- Para evitar mal funcionamiento o descarga eléctrica, utliice 1a torma de carriente puesta
a terra que cumpla con los requerimientos eléctricos especificados en la etiquetd del
cuerpo principal.

- Para evitar una descarga eléctrica, enchufe y desenchufe el cable de alimentacidn con
1as manos secas.

- Para evitar un contacto falso, inserte la clavija del cable de alimentacion hasta el
fondo.

- Para evitar mal funcionamiento o fuego, no sobrecasgue el sistema elécirico.

+ En el momento de manejar el cable de fibra dptica, observe las siguientes instrucciones:
- Para evitar dafios o deterioro en el funclonamiento de emision de ldser, no deje ninguna
parte del cable de fibra 6ptica enrotlada con una curva inferior a 10 cm {4.5 pulgadas)
de radio.
- Para evitar danos o deterioro en el funcionamiento de emistén de liser, evite los
choques fisicas en el cable de fibra éptica.
- Para evitar un deterioro en la transmision de ldser, no raye ni dafte ef extremo de la
clavija del cable.

Precauciones sobre el uso
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MNADVERTENCIA

« F1uso de controles, ajustes o procedimientos que no sean los especificados en el presente
manual puede dar jugar a una radiacion peligrosa.

* En el momento de manejar el sistema de fotocoagulacién, observe las siguientes J
instrucciones:

- Sélo los técntcos de servicio debidamente entrenados por NIDEK pueden instalar y
ajustar ef sistema de fotocoagulacidn. Sélo los oftalmdlogos caltficados pueden realizar
la emision de laser verde para los tratamientos.

- Para evitar una radiacién peligrosa, no realice ninguna operacion que no esté descrita
o sea diferente del procedimiento especificado en ef manual de usuario.

- Para evitar una descarga eléctrica. no modifique nt togue el interior de la estructura.

+ Antes de poner en marcha el sistema de fotocoagulacidn, observe las sigulentes
1nstrucciones:

- Para evitar ignicion o explosion al emitir el liser, verifique qgue no haya gas anestésico
Inflamable en la sala de operaciones.

- Para proteger los gjos del personal dentro de |a safa de operaciones, indique a dicho
persanal que se ponga las gafas de seguridad recomendadas (o gafas equivalentes)
antes de 1a operacion, y no mire el rayo Hser verde directamente durante la ocperacitn.

Gafas de seguridad recomendadas ....... Modelo YL-300 para doble frecuencia
Nd:YAG:D315-532 L8 YL DIN
(fabricado por YAMAMOTO KOGAKU
CO.,LTD. japon)

- Para evitar accidentes, realice revisiones de acuerdo con el punto 5.3 “Revisiones
antes del uso” y el punto 5.4 “Revisiones de funcionamiente™ (pdgina 5-3) del
manual de usuario del cuerpo principal, asi como registee todos los resultados en la
{1sta {pdgina 5-5) cuando comience la operacion del sistema de fotocoagulacion,

* Durante la operacitn del sistema de fotocoagulacion, observe las siguientes instrucciones:

- Para evitar una exposicién fortuita al rayo Idser, no mire el rayo de punteria que se

ermnite desde la abertura de la unidad de salida nf fo dirija hacta otras personas. Preste
slempre atencitn a la direccidn hacia Ia que se va a emitir o} liser.

- Para evitar accidentes causados por personal ne autorizado, no deje desatendido el

sistema de fotocoagulacién mientras ?:z/fmcmnamlenw. St el operador debe

alejarse del s ' ponga el inferruptor de Have en 1a posicion OFF, quite la Have y
1

gudrdelaen ¢

ugar habitual. ;
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APRECAUCISH

* Después de utilizar e] sistema de fotocoagulacisn, ohserve las siguientes instrucciones:
- Para mantener el funcionamiento de la emistén de Idser, cuando el sistema no esté en
uso, apdguelo y coloque una funda antipolvo sobre él.
- Para evilar fenémenos de segulmienta, si no se va a utilizar el ststema por un largo
perfoda de tiempo, desconecte el cable de alimentacidn de Ia toma de corriente a
terra.

+ Para mantener e} sistema de fotocoagulacion, observe las sigulentes Instrucciones:
- Para evitar accidentes debidos al manejo tnadecuado del sistema, s6lo Jos técnicos de
servicio debidamente entrenados por NIDEK pueden reparar el sistema.
- Para evitar mal funcionamiento o fuego, utilice los fusibles especificados.
- Para proteger el exterlor del sistema y mantener la operabilidad del mismo, no uttlice
disoiventes de limpleza orginiCos i abrasivoes.

+ Para revisar el sistema de fotocoagulacion, observe las sigutentes jnstrucciones:

- Para mantener el funcionamiento de fa emision de t4ser, solicite 3 NIDEK o 2 su
distributdor autorizado 1a caltbractén de la potencia de salida y del tempo de exposicion
del rayo ldser, asi come la medicion de resistencia de tierra y las fugas de corriente,
una vez al ano.

- Para evitar infecclones, imple la superficie de {a unidad de salida, especlalmente 1a
parte interior de la cinta para la cabeza, etc. con un pafio impregnado en alcohol,

antes de enviarla a NIDEK para la reparacién o mantenimiento.

Desecho

/APRECAUCION

= Al desechar iz unidad de salida, siga la reglamentacion del goblerno local y los planes de
reciclgje. {(Para mads detalles, pongase en contacto con NIDEK ¢ con su distribuldor
autorizado.)
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Limpieza del exterisr

/NPRECAUCION

* No utilice nunca disolventes orgamc'es. como diluyentes de pintura o productos
abrastvos al Hmpiar el exterior del cuerpo principal.
En otro case, puede dafiarse la superficie del cuerpo principal.

» Limpie el exterior del sistema con suavidad.
En case contrario, puede rayarse la superficle del cuerpo principal.

Limpie s6lo las partes sucias del exterior, segiin las necesidades.

1. Empape un pafio suave en un detergente neudro diluide con agua, y esciirralo bien. Después
limpie suavemente con este pafio las partes suclas.

No refriegue fa superficie aungue no pueda eliminar [a suciedad al primer intento. En este caso,
moje ef pano con un detergente newtro, esctirralo bien, y limpie con ¢! las partes sucias varias
veces.

Z. Empape un paiio suave en agua y escurraio bien. Después limpie suavemente con este
paiio Ias partes mojadas.

No refriepue 1a superficte aunque no pueda eliminar el detergente neutro al primer intento. En
este caso, maoje el pano con agua, escurrdlo bien, y después limpie con 41 las partes con resto

de! detergente varias veces.

3. Pase un paflo seco y suave por encima de las partes himedas.

v
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“Revisionas 3ntes del use

Antes de poner en marcha el sisterma de fotocoagulactan, asegiirese de revisar [os siguientes
puntos:

1} Aspecto
Revise el aspecto del sistema, por ejemplo la deformacion o sucledad gue impidan al
oftalmdlogo Ia operacion det sistema, La suciedad originada por productos quimicos puede
causar mal funcionamiento del sistema.

2} Cable de aimentacion
Revise si el cable de alimentacion esti conectado correctamente a la toma de cotriente a
tterra que cumpla con los requerimientos eléctricos indicades en la etiqueta del cuerpo
principat.

3} Nimeros indicados en la caja de control
Revise s1 todos tos nameros indicados en ia caja de control estin en *G" al poner el
interruptor grincipat en ON (| ) y girar el interruptor de #lave a 1a posicién ON ().
S1 aparecen otros niimeros que no sean el *§”, péngase en contacto con NIDEK o con su
distribulr autorizado.

4} Puesta en marcha
Verifique st el sistema de fotocoagulacion eatra en el modoe STANDBY después de fa
cuenta atrds al poner el interruptor principal en ON (| ) y girar el interruptor de llave a fa
posicidn ON (D).

5.4 Revisiones de funcionamiento

Ponga el sistema de fotocoagulacién en et modo STANDBY aates de revisar 1os sigulentes
puntos:
Registre el resultado de cada revisién en ia Hsta de la pigina 3-6.

1} Botén POWER
¢ Se cambiz la potencia de salida entre 50 y 1700 mW con los incrememntos especificados mediante
los butones POWER?

¢ Se ove el sonldo de alarma? &/

2) Betén TIME
;Se cambia el tlempo de exposicion con incrementos especificados mediante los boiones
TIME. C&a>y (T
;Se oye et sonido de alarma?

3} Botén INTERVAL
/Se cambia el modo simpie ¥ el tiempo de inierv
incrementos especl
25e oye ¢l sonido

en el modo repeticton con los
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1} Boton AIMNING _ _
¢S+ cambia 1 intensidad del ray e pureria redianie Jos baones AIMING (B 0y
&7
¢(Se enclende et indicador ¢y cuando se mantiene presionado el boton (7
¢Se oye el sonido de alarma?

Verifique ta conexton del cable de fibra 6ptica. S1 estd desconectado, se enclende el
Indicador ¢, y fes botones AIMING, (&A™ y (7, quedan inactivos.

/A\PRECAUCION

* No mire aunca ef rayo de punteria ai tampoco le dirlja a ias personas.
En caso conteario, puede causar serlos dafos oculares.

5} Eje dptico del rayo Liser
Proyecte un punto del rave de punteria
sobre una superficle {isa no reflejante.
Verifique que ia tntensidad del punto
Huminado sea uniforme en los alrededores
del centro, tal como muestra 1a figura de
la derecha, y que no haya disminucidn de
intensidad ni bosrosidad.

6} Botén STATUS
<Se alterna el estado del sistema de fotocoagulacian entre ef modo STANDBY y el modo
READY cada vez que se presiona este botdn? ;Se oye ef sonido de alarma?

*El cambto det mode STANDBY al modo READY requlere unos 2 segundos,
aproximadamente,

* Mientras el indicador ¢y del rayo de punteria se encuestra encendido, el sistema de
fotocoagulacidn no puede entrar en el modo READY aungue se aprete el boton STATUS.
Ponga en ON el rayo de punteria medlante el boton AIMING (&™) antes de revisar la
funcion de este boton.

—_—
7} Pedal de dispare C:_,/

;Funciona comectamente el pedal de disparo?
¢ Se emite ef 1dser verde presionando el pedal de disparo, despuss de haberse seleccionado
et modo READY mediante el boton STATUS?

/APRECAUCION

+ No dirtja nunca la abertura de |z unidad de salida a personas ni a productos inflamables,
ya Gue el liser verde se emite desde esta abertura.
En caso contrario, puﬁie danar los ojos o Ia plel, o ipetiso puede causar fuego.
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v dofn RESET
¢Se repanen 2 “07 1as indicaciones del contador al pulsar este boton?
{Se oye el sonido de alarma?

5) Boton de parada de emergencia
¢Se para el sistema de fotocoagulacion al mismo Hempo que se presiona este boton?

Y S




