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SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO
’
D :) R C Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Importador: Fabricante:

GSJ SA. D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center
Leopoldo Marechal 1184 1er Piso - (International) B.V.

Ciudad de Buenos Aires. Argentina Sheijdelveweg 2, 3214 VN, Zuidland, Paises Bajos

SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO
Marca: DORC
Modelo:

Voltaje nominal:

100-240 V AC ® ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
~50/60 Hz & Temp-10 a 60 °C (14 a 140 °F)
Potencia nominal & HR 15 al 85 %, sin condensacion
650VA

presion atmosférica 500 - 1.060 hPa

Director Técnico: Farm. Norberto 1zzia M.N,13749

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1975 -155

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Cualquier incidente grave que se produzca con el sistema de cirugia oftdlmica debe ser notificado a D.O.R.C.
International y a las autoridades competentes del pais en el que se encuentren establecidos el usuario y/o el paciente.
Un uso inadecuado o negligente puede provocar situaciones de peligro.
Permanezca atento a las situaciones de peligro. Por esta razdn, debe observar en todo momento las siguientes
instrucciones generales de seguridad:
Instrucciones de seguridad
Transporte
El SISTEMA QUIRURGICO DORC debe transportarse:
» En posicién erguida.
iAtencion! Igual que cualquier otro sistema quirdrgico, el SISTEMA QUIRURGICO DORC exige cierta formacion antes
de ser utilizado por primera vez. Tras la instalacion de este sistema, D.O.R.C. International {0 un representante
autorizado) proporcionara la formacion necesaria a los usuarios. Pero el cliente podra solicitar formacion adicional a
D.O.R.C. International (o a su representante).
jAtencion! El SISTEMA QUIRURGICO DORC solo debe ser utilizado por profesionales de la salud o representantes
de D.O.R.C. International que cuenten con la debida formacion.
jAtencion! No estd permitido introducir ninguna modificacion en el SISTEMA QUIRURGICO DORC sin el
consentimiento previo del fabricante.
jAtencion! No sumerja el Sistema Quirdrgico DORC en ningun liquido.
Preparacion antes de utilizar por primera vez
Un Representante técnico oficial de D.O.R.C. le ayudara a preparar el equipo antes de utilizarlo por primera vez.
- El SISTEMA QUIRURGICO DORC solo debe ser manipulado por médicos con la debida formacion y

conocimientos. ‘
»  Todos los usuarios deben estar familiarizados con este Manual de instrucciones,

Antes de empezar a utilizarlo, las ruedas deben bloquearse con la barra doble de blogueo de ia parte frontal o

; : ; ; i \
posterior, presicnando hacia abajo la palanca roja W

ventilacion

Riesgo de descarga eléctrica

-

&-.‘oaer%

« NO tire del cable de alimentacion. f“i’v’*\‘ﬂbgﬁc 4
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SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO
’
D :) R C Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

- Compruebe el voltaje en el panel posterior del SISTEMA QUIRURGICO DORC antes de conectarlo a una toma de
corriente alterna.

+  El SISTEMA QUIRURGICO DORC contiene circuitos de alta tension. Después de cualquier tarea de reparacion,
mantenimiento o calibracion, realice una comprobacién final de seguridad eléctrica y verifique si hay fugas de
corriente.

. Desenchufe el cable de alimentacion antes de limpiar o reparar la unidad, o antes de desmontarla al final de su
vida util. El cable de alimentacién debe sustituirse inmediatamente si presenta grietas, desgaste, roturas o cualquier
otro dafio.

- No toque ningin cable ni superficie conductora cuando la unidad esté enchufada a la corriente y no tenga colocada
la cubierta. La tension existente cuando el SISTEMA QUIRURGICO DORC esta conectado a la corriente puede
causar lesiones e incluso la muerte.

» No olvide utilizar una pulsera antiestatica cuando trabaje en una unidad abierta.

+ El operario no deberia realizar ninguna labor de mantenimiento, salvo las expresamente indicadas en el manual
de instrucciones.

+ Bajo ninguna circunstancia realice pruebas o labores de mantenimiento en aparatos médicos que se estén
utilizando para monitorizar a un paciente.

+  Desconecte (OFF) el SISTEMA QUIRURGICO DORC antes de limpiarlo.

iAtencién! Compruebe todas las modificaciones introducidas en la programacion antes de iniciar la cirugia.

iAtencion! Las labores de instalacién, mantenimiento (salvo que se indique expresamente que deben ser realizadas

por el usuario), reparacion y modificacion deben ser llevadas a cabo por un Representante Técnico autorizado por

D.0.R.C. y que cuente con la debida formacion.

jAtencion! Para evitar descargas eléctricas, este equipo solo se debe conectar a una red eléctrica con toma de tierra

y mediante un enchufe con toma de tierra.

Peligro de fuego y explosion

Piezas de mano y puntas

jAtencion! Si se modifica el equipo, un Representante Técnico autorizado por D.O.R.C. debe llevar a cabo una

inspeccion y una prueba para garantizar que su uso sigue siendo seguro.

jAtencion! Inspeccione las piezas de mano con frecuencia, y sobre todo los cables eléctricos, para detectar posibles

dafios en el aislamiento. No utilice el producto si se observan dafios (por ejemplo, cables pelados, muescas en el

aislante, deformaciones, etc.).

{Precaucion! No intente modificar las piezas de mano ni las puntas (por ejemplo, no las doble, corte o lime) ya que

podrian romperse o dejar de funcionar.

Endollurninacion

iAtencion! La luz emitida por este instrumento es potencialmente péligrosa. Cuanto mayor es la duracion de la

exposicién, mayor es el riesgo de dafio ocular. La exposicién a la luz de la fibra del endoiluminador 20G cuando trabaja

a la maxima potencia supera las recomendaciones de seguridad al cabo de 5 minutos.

iAtencion! El uso de varias fibras de luz a la vez aumenta la radiacion éptica acumulativa emitida por este dispositivo

y, por lo tanto, reduce los limites globales de seguridad de la exposicion. Se debe llevar cuidado al utilizar més de una

fibra de luz a la vez, y los ajustes deben minimizar los posibles efectos de la fototoxicidad.

3.2.;USO INDICADO

Esta indicado para utilizarse en cirugias oftalmicas del segmento anterior (para facoemulsificaciones y extracciones
de cataratas) y del segmento posterior (Vitreoretinal). ‘

Ademas, el laser opcional tiene Ios siguientes usos: Fotocoagulacion PanRetiniana, Laser focal o enrejilla, Retinopatia

rd

laser, Fotocoagulacion retiniana, Laser focal, Fotocoagulacion dispersa co

Iridoplastia. e
Qﬂ‘—ﬁ-\d ) |F-21

laser, Trabeculoplastia, lridotomia o
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CONTRAINDICACIONES
El Sistema quirtrgico no presenta contraindicaciones concretas para los pacientes por motivos de su edad, peso o

estado fisico. Es responsabilidad del médico determinar los riesgos y beneficios de la cirugia.

3.3, 34.; 3.9;- INSTALACION Y USO
PREPARACION ANTES DE UTILIZAR

Montaje del brazo y la mesa de Mayo, y del soporte para la botella

El Representante Técnico autorizado por D.O.R.C. montara el brazo y la mesa de Mayo, y el soporte para la botella.

Requisitos de la sala de operaciones (laser)

A continuacion se indican parte de los requisitos de la sala del laser. Solicite mas informacion a su Representante

Técnico autorizado por D.O.R.C.. También debe respetar la legislacion nacional, la cual puede variar de un pais a

otro.

*  Ubicacion - El sistema debe ubicarse de modo que el‘rayo laser que sale del instrumento conectado no apunte
directamente hacia una puerta o ventana, ni hacia una superficie reflectante.

+  Elsistema debe instalarse en una habitacion sin polvo. Se debe evitar Ia presencia de moqueta en las paredes o
el suelo.

*  Cuando no se utilice, coloque la tapa protectora del puerto del laser para evitar que el polvo se deposite en la
optica, y cubra el sistema con la cubierta antlpolvo '

Letreros en la entrada

*  Enlas puertas de entrada se debe colocar una advertencia de laser que indique la clase de laser y su longitud
de onda.

* Enlas puertas de entrada se debe instalar una luz roja de advertencia que permanezca encendida cuando se
utilice el laser, para evitar que alguien pueda entrar accidentalmente.

* Enlasala debe haber gafas de seguridad al alcance de la mano nada mas entrar.

Filtro de proteccién

En la parte posterior del sistema SISTEMA QUIRURGICO DORC podra
encontrar un conector hembra [A] para el filtro de proteccion.

1. Si utiliza un filtro manual:
a. Instale el filtro manual en el microscopio.
b. Conecte el filtro manual al enchufe hembra del filtro de proteccion.

c. En los ajustes del sistema, indique que se esta utilizando un filtro de
G | (o DANGER

proteccion manual.

Fig. 1: Conexiones de seguridad del idser
jAtencion! Las entradas del quiréfano deben estar sefializadas de un modo claro y visible para que la gente sepa
que el laser esta en funcionamiento.,
iAtencion! Desconecte siempre el cable del filtro de proteccién manual del usuario antes de mover el sistema de
cirugia oftalmica, para evitar que se dafie el cable
2. Si utiliza un filtro pasivo:
a. Instale el filtro pasivo en el microscopio.
b. En los ajustes del sistema, indique que se esta utilizando un filtro pasivo.
Formacién inicial
Tras la instalacion del sistema, un Represeniante Técnico autorizado por D.O.R.C. proporcicnara la formacion
presencial necesaria a los usuarios que vayan a utilizarlo. Se explicara la configuracion del sistema, su puesta en
marcha, los accesorios y conexionies, el cebado v los ajustes necesarios para utilizar este aparato de acuerdo con las
instrucciones del manual del usuario. Pero también se podra recibir formacion, \:\adicional tras una actualizacién del

,ﬁ247214-A PN-DVPCY AR#ANMAT
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SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO
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Conexion del SISTEMA QUIRURGICO DORC

Antes de encender y empezar a utilizar el SISTEMA QUIRURGICO DORC, compruebe todas las conexiones. El pedal
principal puede funcionar sin cable. AsegUrese de que el pedal esté cargado. También puede utilizarse con un cable.
La toma EQP (conexion equipotencial) se usa para conectar otro conductor ademas de la toma de tierra o conductor
neutro, y proporciona una conexion directa entre el SISTEMA QUIRURGICO DORC vy la toma de estabilizacién de
potencial de la instalacion eléctrica (IEC60601-1 Ed.3.1).

En la parte posterior del SISTEMA QUIRURGICO DORC se encuentran las conexiones de seguridad del laser.

* el filtro de proteccion del usuario

* la conexién del bloqueo de la puerta

* la luz de advertencia

jAtencion! Para evitar descargas eléctricas, este equipo solo se debe conectar a una red eléctrica con toma de tierra
y mediante un enchufe con toma de tierra.

Preparacion para la cirugia

El proceso de preparar el sistema quirtrgico para realizar una cirugia se conoce como cebado.

El objetivo del cebado es comprobar el correcto funcionamiento del sistema de fluidos, sustituir el aire dentro del tubo
quirdrgico y los instrumentos por solucion salina, y probar los instrumentos conectados, El SISTEMA QUIRURGICO
DORC llena y prueba automaticamente los tubos e instrumentos que se utilizan en la cirugia seleccionada.

Los instrumentos de diatermia, VFI/VFE/MI, intercambio aire-fluido, laser e iluminacion no se comprueban durante el
proceso de cebado. Estos modulos se prueban durante la puesta en marcha del sistema quirdrgico.

El proceso de cebado del SISTEMA QUIRURGICO DORG suele abarcar cuatro fases:

1. Introduccién del cartucho en el sistema

2. Confirmacion de los instrumentos del procedimiento

3. Llenado del cartucho con solucién salina y calibracion de los sensores del sistema

4. Llenado de los tubos con solucion salina, y prueba de los instrumentos conectados (faco y vitréctomo)

Para optimizar el cebado y reducir el tiempo de preparacion al méximo, el usuario puede ordenar al SISTEMA
QUIRURGICO DORC que empiece a ejecutar automaticamente todos los pasos del cebado incluso sin los
correspondientes tubos conectados. Los tubos se pueden preparar durante el llenado del cartucho, mientras lleva a
cabo el cebado. Para obtener instrucciones mas detalladas sobre el mejor orden a seguir para llevar a cabo del cebado.
iAtencion! Compruebe que se encuentran conectados todos los instrumentos necesarios en cada tipo de
procedimiento,

iAtencion! Aseglirese de retirar del ojo todos los instrumentos y vias de infusién/irrigacion antes de activar la funcién
de cebado. La activacion accidental de las funciones de cebado o el ajuste de las piezas de mano mientras los

instrumentos trabajan en el ojo puede dar lugar a situaciones de peligro que podrian causar dafios al paciente.

CONEXION CON ACCESORIOS
Configuracion de un procedimiento quirirgico
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SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO
DDORC
Anexo IlI-B INSTRUCCIONES DE USO

Instrumentos

Dependiendo de la configuracion, se pueden conectar diferentes instrumentos al EVAy EVA
NEXUS™,

Faco

El médulo de faco se puede utilizar para facoemulsificacion y facofragmentacion. Este
madulo genera ultrasonidos con autocalibracién continua. Esto permite que la pieza de

. mano de faco brinde un rendimiento constante y se ajuste automaticamente a los cambios
~ de carga. El faco pieza de mano de faco se conecta directamente al EVA

Vitréctomo

El modulo de vitrectomia permite utilizar vitréctomos neumaticos de alta velocidad. Su
rendimiento puede oscilar entre un minimo de un solo corte por pulsacion del pedal hasta
una frecuencia maxima de 10 ooo cortes por minuto. La velocidad maxima de corte del un
vitréctomo neumatico de alta velocidad se duplica hasta los 20 000 cortes por minuto
cuando se utiliza un vitréctomo de corte bidimensional. Este médulo puede proporcionar un
control lineal o dual del corte de la vitrectomia cuando se combina con un control lineal de la
aspiracion. El vitréctomo se conecta directamente al EVA

Diatermia

El médulo de diatermia permite la coagulacion en la cirugia de los segmentos anteriory
posterior del ojo. Este modulo genera una salida bipolar, por lo que debe utilizarse sin
electrodo neutro. La energia de diatermia se produce gracias a un oscilador de estado sélido
controlado mediante un cristal. Esta energia de diatermia se regula para que sea constante
segun el valor seleccionado. La salida del modulo de diatermia se puede controlar de un
modo fijo o lineal mediante el pedal principal. El instrumento de diatermia se conecta
directamente al EVA

lluminacion

El EVA cuenta con tres conexiones para sondas de endoiluminacion. Las sondas de
endoiluminacién se utilizan para iluminar el interior de la camara posterior del ojo.

Las sondas de iluminacién se conectan directamente al EVA

Se detecta el codigo de barras de las sondas de endoiluminacion y se activa el médulo de
iluminacién.

La VFI (inyeccion de fluidos viscosos) se utiliza para inyectar fluidos viscosos en el ojo
mediante una jeringuilla. Esto se puede hacer presurizando la jeringuilla.

La VFE (extraccién fluidos viscosos) se utiliza para extraer el fluido viscoso intraocular
mediante una jeringuilla. Se consigue con vacio.

La MI (microinyeccion) se utiliza para inyectar en el ojo una pequefa cantidad de fluido
acuoso a traves de un dispositivo de gran calibre.

Los tubos de VFI/VFE/MI se conectan directamente al EVA

Aire

El madulo de aire suministra aire a presion para el intercambio aire-fluido. La presién se
puede ajustar en la pantalla. El aire se introduce en los tubos a través de un filtro de 0,22 ym.

Los tubos de aire se conectan directamente al EVA NEXUS™,

i El modulo del laser epcional proporciona un laser terapéutico indicado para la
fotocoagulacion de los segmentos anterior y posterior del ojo

" Laradiacion del laser se aplica con las piezas de mano o me
indirecto con laser).

nte el LIO (oftalmoscopio
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SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO
DORC “
Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

SERVICIO Y MANTENIMIENTO

Mantenimiento

¢ La electricidad estatica en los circuitos impresos puede dafiar los componentes del Sistema quirirgico DORC.
Sujete los circuitos impresos (para sustituirlos si estan averiados) por sus bordes no conductores, y utilice
contenedores antiestaticos para transportarlos.

* Antes de realizar labores de mantenimiento en el equipo, descargue la electricidad estatica acumulada en su
cuerpo y en las herramientas, por ejemplo, utilizando una pulsera antiestatica.

+ Utilice solo enchufes de uso hospitalario.

+ Tal como se indica en el correspondiente manual, el mantenimiento de este producto nunca se debe iniciar sin las
herramientas adecuadas, sin equipos de prueba y sin consultar la Gltima version del Manual de mantenimiento,
cuyos contenidos deben estar claros en su totalidad.

Mantenimiento preventivo

* Para un uso fiable y prolongado, recomendamos que los técnicos de Representante Técnico autorizado por
D.0.R.C. realicen un mantenimiento preventivo cada 12 meses

Para evitar situaciones de peligro, el sistema no debe utilizarse en caso de que presente alguna falla. Pdngase

inmediatamente en contacto con un Representante Técnico autorizado por D.O.R.C. para solucionar el problema.

*  jAtencion! La instalacion, el mantenimiento (salvo que se indique expresamente que puede ser realizado por el
usuario), las reparaciones y las modificaciones deben ser realizadas por un Representante Técnico autorizado
por D.O.R.C..

*  Las labores de mantenimiento que requieran abrir la carcasa de proteccion deben ser llevadas a cabo por un
Representante Técnico autorizado por D.O.R.C.. Esto incluye la limpieza de la dptica interna y la sustitucién de
las baterias recargables de los pedales.

*  Recomendamos abrir un historial de mantenimiento en el que se registren todos los trabajos y reparaciones.

Instrucciones para la inspeccién preventiva y el mantenimiento a cargo del usuario

Anual: examine las tomas de corriente, la conexién equipotencial y el cable de alimentacién.

Puede solicitar el manual de mantenimiento al Representante Técnico autorizado por D.O.R.C..

Sustitucion de fusibles

1. Ponga el interruptor principal en OFF.

2. Desenchufe el cable de alimentacion.

3. Abra la caja de fusibles [A].

4. Sustituya ambos fusibles.

9. Sustituya los fusibles con otros de igual tamafio y valor, tal como se indica en el panel posterior que esta junto a la
caja de fusibles.

3.6, INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS U OTROS TRATAMIENTOS:

» jAtencion! Debe evitarse la concentracion de gases inflamables durante los tratamientos con laser o diatermia.
Siempre que sea apropiadd y posible, utilice un sistema cerrado de suministro de oxigeno, minimice la
concentracion de oxigeno durante el tratamiento con laser o diatermia, y tome las debidas precauciones para
evitar la presencia de gases inflamables en el quiréfano. Siempre que sea posible, no utilice agentes inflamables
para limpiar y desinfectar. Si utiliza este tipo de agentes, debe esperar a que se evaporen antes de iniciar el
tratamiento.

3.8.; LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza y reprocesamiento de los instrumentos reutilizables

Para obtener informacién sobre la limpieza ¢ reprocesamiento de los instrumentos reulizables del sistema quirdrgico,
consulte las instrucciones de D.O.R.C. para los instrumentos reutilizables \ :
IF-2023-1322 4-APN-DVPCYAR#ANMAT
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SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO
’
DORC Anexo Il-B INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza y desinfeccion del Dispositivo EVA NEXUS™ y EVA

Para limpiar y desinfectar las zonas que entran en contacto con el usuario del dispositivo —como la pantalla tactil, el
madulo de fluidica, la bandeja de Mayo y el mando a distancia— y las zonas que pueden haber estado en contacto
con fluidos contaminados, se han aprobado varios agentes desinfectantes, ya que no dafan la superficie de esas
zonas. Estos agentes desinfectantes se basan en los siguientes ingredientes activos: etanol (70 %), 2-propanol (99,9
%), alcohol isopropilico, aldehidos, peréxidos, cloruro de amonio, hipoclorito de sodio, cloruro de dimetil amonio,
cloruro de benzalconio, polihexametileno biguanida y oxigeno activo. No utilice agentes limpiadores agresivos o
abrasivos.

Utilice guantes y productos de limpieza y desinfeccion aprobados en su pars, v apliquelos de acuerdo con su manual
de instrucciones.

Entre cada intervencion, limpie con un pafio himedo las superficies, los controles y la pantalla de la maquina.

Lleve cuidado para no rayar la pantalla. No ejerza mucha presion sobre ella.

Tenga cuidado al limpiar los conectores. Evite que la humedad entre en el equipo o en sus accesorios e instrumentos.

3.10.; RADIACION LASER
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES RELACIONADAS CON EL MODULO OPCIONAL DEL LASER
La seguridad del médulo del laser empieza por comprender que su funcién es la de destruir tejido vivo de un modo
controlado. Un uso inadecuado de este médulo puede provocar lesiones al paciente, al médico o a los ayudantes.
El médulo del laser genera un rayo laser de alta intensidad que puede causar quemaduras y lesiones si no se utiliza
tal como se indica en este manual. Para evitar cualquier dafio, lea detenidamente este manual.
En las normativas ANS| Z136.1-2014 «American National Standard for the Use of Lasers» y ANSI Z136.3-2018
«American National Standard for the Safe Use of Lasers in Health Care Facilities» se puede encontrar informacion
detallada sobre el uso seguro de laseres en instalaciones médicas.
Respeta las normas de funcionamiento de la FDA para productos laser, excepto en el cumplimiento de IEC 60825-1
Ed. 3 e IEC 60601-2-22 Ed. 3.1, segln lo descrito en la Laser Notice N.° 56, del 8 de mayo de 2019,
Proteccion ocular
Es obligatorio que todas las personas que se encuentren en la habitacion del laser utilicen proteccion ocular. Las gafas
incluyen informacion sobre el grado de proteccién v la longitud de onda para la que han sido disefiadas.
Todas las personas presentes en la sala de operaciones deben utilizar gafas de seguridad para laseres de 532 nm y
un factor de proteccion DL5. Las gafas deben mostrar la marca CE. Las gafas de seguridad estan disponibles en
D.0.R.C. International. Se pueden solicitar las siguientes gafas protectoras:
* Articulo n.°%: 7005.F5
ADVERTENCIAS:
* Utilizar el laser de una manera diferente a como se describe en el manual puede provocar quemaduras graves y
situaciones de peligro.
* Ellaser debe ser utilizado exclusivamente por personal cualificado Y que cuente con la debida formacion. Para
acceder al modo laser es necesario introducir una contrasefia.
*+ Todas las personas de la habitacion deben llevar proteccion ocular de 532 nm durante la radiacion de laser verde.
* No mire directamente al rayo laser ni a su luz reflejada. No mire el extremo de la fibra mientras se utiliza el laser.
* Utilice siempre un filtro de proteccion en la trayectoria optica de su sistema de observacion.
> Tipo de laser: Verde '

> Longitud de onda: 532 nm
> Densidad 6ptica: OD 6
» DIN/EN:
> D>315-532 nm L4
> IR>315-532 nm L6
~ IF-2023-132247214-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Si las gafas se dafian o cambian de color, deje de utilizarlas y sustitiyalas por otras.
Proteccion eléctrica
Para minimizar la reflexién de la luz laser, es necesario evitar cualquier tipo de humedad en la habitacién. Después de
limpiar la sala, espere a que el suelo se seque.
La sala en la que se vaya a utilizar el laser debe estar seca. Si limpia el equipo con un pafio himedo, aseglrese de
que tanto el aparato como el suelo estan completamente secos antes de volver a poner en marcha el sistema.
Precauciones para evitar rayos laser no deseados
Para evitar la activacién accidental y las consiguientes situaciones de peligro, conecte las sondas al laser antes de
encenderlo.
Los pedales deben encontrarse siempre al aicance del médico que atiende al paciente. No se permite que otras
personas activen el rayo laser.
Sobre todo en salas de operaciones en las que se utiliza mas de un laser, los pedales del laser que se esta utilizando
tienen que estar cerca del medico que realiza la intervencion. Los pedales que pueden activar el laser estan equipados
con una cubierta protectora para evitar la activacion accidental.
Durante la cirugia, el laser se encuentra en modo PREPARADO. Cuando se realiza una pausa en el tratamiento, el
laser debe ponerse en modo STANDBY para evitar su accionamiento accidental al pisar el pedal.
jPrecaucion! No utilice el laser si se ha detectado una averia,
jAtencion! No utilice el laser si observa cables pelados, o si el enchufe no encaja bien.
jPrecaucion! No dirija el laser hacia la piel. La sangre absorbe bien la luz verde, por Io' que se pueden producir graves
quemaduras en la piel.
jAtencion! Pase siempre el laser del modo PREPARADO al modo STANDBY cuando no esté realizando ninguna
intervencion.

NOHD
Potencia (P): 1,2 W
Longitud de onda (L) 532 nm
Radiacion maxima tolerable 18 W/m?
Diametro de los rayos 240 pm

vV V ¥V V¥V V¥

Divergencia del haz 0,11 rad

» NOHD para532nm3m
Conexion del bloqueo de la puerta
La sala de operaciones con laser debe permanecer cerrada para eviter gue nadie pueda entrar accidentalmente. Se
puede cerrar con una cerradura normal. Si se abre la puerta, el laser debe desactivarse. Para ello, se puede establecer
una conexion con la cerradura. En la parte posterior del SISTEMA QUIRURGICO DORC podra encontrar el conector
hembra para el enchufe del blogueo.
El modulo del ldser cuenta con un fusible integrado. Cuando utilice un sistema de bloqueo de la puerta, retire el fusible
y conecte los cables a ese sistema,
Cuando la puerta se abre, el circuito se interrumpe v el laser se apaga inmediatamente. El laser solo se puede utilizar
cuando todos los bloqueos estan cerrados.
Obturador de seguridad
El modulo del laser esta equipado con un obturador de seguridad que se cierra cuando se encuentra en modo
STANDBY. Al pasar al modo PREPARADO, el médulo del laser realiza primero una calibracion interna de la potencia
del laser. Al finalizar esta calibracion, el obturador se abre y el médulo del laser queda en modo PREPARADOC. No
puede escapar ningun rayo laser porque el obturador se interpone en su trayectoria.
Mientras el laser se calibra, la interfaz grafica de usuario muestra LASER EN CALIBRACION. Cuando el laser esta
listo, la interfaz grafica de usuario muestra LASER ACTIVO.
Reinicio manual
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Cuando se produce un fallo, se muestra un mensaje con las posibles soluciones. Este mensaje debe aceptarse para

poder borrarlo. El sistema se volvera a poner en marcha.

Procedimientos de seguridad

En este apartado se indican algunos pasos basicos a seguir cuando se utiliza el médulo del laser. Para evitar lesiones

personales y no dafar en el equipo, es necesario comprender estas instrucciones y respetarlas, ademas de seguir los

procedimientos descritos en la normativa ANSI| Z136.3.

1.  No mire directamente a la fuente de luz laser, y evite exponerse a la luz laser reflejada o dispersa. Este es un
laser de clase IV. La luz directa, reflejada o dispersa puede producir lesiones. ‘

2. Elrayo de tratamiento que emite este aparato puede provocar la igniciéon de materiales inflamables o explosivos.
No utilice este sistema en las proximidades de estos materiales.

3. Es necesario que todas las personas utilicen gafas de seguridad cuando se realiza un tratamiento. E} médico debe
utilizar un filiro de proteccion en el sistema de observacion.

4. No deje el sistema encendido (ON) cuando no le vaya a prestar atencion. Cuando se vaya, desconecte el sistema
(OFF).

5. Cuando el laser esté encendido (ON), ponga el sistema en modo STANDBY siempre que no esté realizando
ninguna intervencién.

6. No abra el alojamiento del laser. En su interior hay niveles peligrosos de radiacion visible e invisible. Consulte sus
dudas con las personas cualificadas.
Observe la informacién en todas las etiquetas de ATENCION y PRECAUCION.
Se proporcionan los cables necesarios para conectar un blogueo a distancia. El bloqueo se puedé conectar a la
puerta de la sala del laser o a otro dispositivo. Cuando alguien accede a la habitacién mientras el laser esta en

funcionamiento, el médulo del laser se pone automaticamente en STANDBY y no se puede utilizar.

3.71.;RESOLUCION DE PROBLEMAS

Métodos para mostrar mensajes del sistema

El sistema mostrara un mensaje cuando sea necesario informar de algo importante al usuario. El mensaje incluye
instrucciones para solucionar el motivo que lo ha causado. Si el usuario no puede seguir estas instrucciones o el
incidente no se puede solucionar, el sistema podra determinar que el problema puede afectar a la seguridad y apagara
ese mddulo en concreto. En ese caso, el mddulo no serd accesible desde la interfaz de usuario.

Tablas de mensajes del sistema

Mensajes de la interfaz de usuario

N.° Texto para el usuario
El sistema no ha podido cargar la informacion necesaria. Se ha cargado la pagina principal. Este no es un error que

NGUI001 ponga en riesgo el sistema, por lo que se puede continuar sin peligro. Inténtelo de nuevo. Si este error persiste,
pongase en contacto con un representante de Service de DORC o su Distribuidor oficial.

NGUI002 El paso quirtrgico seleccionado no tiene los ajustes correctos

NGUI004 Se ha alcanzado el nimero maximo de cirujanos programables. Borre un cirujano antes de crear uno nuevo.

NGUI005 Se ha alcanzado el nimero méximo de procedimientos programables para el cirujano actual. Borre un
procedimiento antes de crear uno nuevo.

NGUI006 Se ha alcanzado el nimero maximo de pasos del procedimiento programables para el procedimiento actual. Borre
un paso del procedimiento antes de crear uno nuevo.

NGUI007 Se dispone usted a borrar un paso del procedimiento. ¢ Esta seguro?

NGUI008 Cologue un cartucho antes de continuar con el cebado.

NGUI009 Esta usted a punto de apagar el sistema. ¢ Esta seguro?

NGUIO10 Se dispone usted a acceder al modo programacion. ;Esta seguro? \

NGUI011 Se dispone usted a acceder a los ajustes del sistema. ¢ Esta seguro? \\\
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Mensajes de laser y de la interfaz de usuario del laser

N.° Texto para el usuario

NGUI040 No se ha detectado ningun filtro manual. ¢ Se esta aplicando un filtro pasivo?

NGUI041 La fibra del laser se ha desconectado

NGUI052 No se ha detectado el bloqueo de la puerta. Compruebe que el bloqueo de la esta correctamente conectado.

NGUI053 Se ha pulsado el boton de parada de emergencia del laser. Para reiniciar el laser, tire hacia afuera del botdn de
parada de emergencia del laser. El l&ser pasara a modo standby.

NGUI097 No se ha detectado ningin pedal del laser. Para poder utilizar el laser, es necesario conectar un pedal del laser.

NLASO Se ha detectado un defecto en la CPU del laser. El laser no esta disponible. Péngase en contacto con un
Representante de Service de D.O.R.C. o su Distribuidor Oficial.

NLAS1 La potencia de salida del laser es demasiado baja. El laser no esta disponible. Pdngase en contacto con un
Representante de Service de D.O.R.C. o su Distribuidor Oficial.

NLAS101 No se ha detectado el blogueo de la puerta. Compruebe que el bloqueo de la puerta esta

correctamente conectado.

NLAS102 Se ha pulsado el botén de parada del laser. Para poder utilizar esta funcion, compruebe que el botén de parada
de laser no ha sido pulsado.

Resolucién de problemas

Problema Posible causa Posible solucién
El laser esta en standby. El haz guia solo es visible cuando el laser
se encuentra en MODOPREPARADO.
No hay haz guia. Aumente el valor del brillo del haz guia.

El brillo del haz guia es casi 0.

Péngase en contacto con un Representante

El diodo del haz gufa esta defectuoso. Téenico autorizado por D.O.R.C..

. Compruebe que el pedal esté conectado.
No hay haz de tratamiento.El El podal norpety cangsiado;

Pdngase en contacto con un Representante

haz guia es visible. El pedal esta defectuoso. Técnico autorizado por D.OR.C.,
No hay haz de tratamiento.No !_a fibra del laser no esta (completamente) C}o;npruebe la colocacion de lafibra en la
hay haz guia. insertada. Optica.

La fibra l&ser estd defectuosa. Sustituya la fibra del laser.

3.12.; CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento:
* Una temperatura ambiente comprendida entre los 15 y los 30 °C (59 a 86 °F)
* Una humedad relativa comprendida entre el 30 y el 75 %, sin condensacion
+ Una presion atmosférica comprendida entre los 800 y los 1.060 hPa
Condiciones de almacenamiento y transporte
* Unrango de temperaturas ambiente de -10 a 60 °C (14 a 140 °F)
« Unrango de humedades relativas del 15 al 85 %, sin condensacion

* Una presion atmosférica comprendida entre los 500 y los 1.060 hPa

Compatibilidad Electromagnética (CEM)

Para evitar interferencias con otros aparatos en las proximidades, es importante instalar y utilizar este equipo siguiendo
las instrucciones. El EVA y EVA NEXUS™ relne los requisitos de seguridad descritos en la normativa internacional
IEC 60601-1-2. Los cambios y modificaciones no expresamente aprobados por D.O.R.C. International, o no realizados

por un Representante Técnico autorizado por D.O.R.C., podrian invalidar la autorizacién para que el usuario utilice
este equipo.

Recuerde que los equipos portatiles y moviles de comunicaciones pueden afectar‘i;aparatos eléctricos de uso

adico. )
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Conexiones aprobadas
Las siguientes conexiones del EVA y EVA NEXUS™ proporcionadas por D.O.R.C. International han sido aprobadas:

Conexion Tipo Longitud

Cable de alimentaciény cable EQP Conexién estandar sm

Pedal principal Conexion apantallada 4 m /[ inalambrica

Cable de la pieza de mano de faco Conexign apantallada 2,0m

Cable de diatermia bipolar Conexion estandar 1,8 m

USB Solo mantenimiento n.d.

Pedal del laser Conexion apantallada 4,0m

Bloqueo de la puerta Conexibn apantallada r;(;;;)llcabie (instalaci6n
Cable de la luz de precaucion Conexién apantallada :\;g;;:)llcahle Instalactin
Filtro de proteccion Conexion apantallada 6m

Oftalmoscopio indirecto con laser (L10) Conexion apantallada 3,8m

jAtencidn! No use instrumentos, accesorios, transductores y cables diferentes de los especificados —excepto los
transductores y cables comercializados por D.O.R.C. International, fabricante del EVA NEXUSTM— como piezas de

repuesto de componentes internos, ya que pueden dar lugar a mayores emisiones o a una menor inmunidad

Guia y declaraciones del fabricante

El SISTEMA ha sido disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se indica a continuacion. El

propietario o el usuario del SISTEMA deben garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de emisiones Conformidad Consejos para el entorno electromagnético
Emisiones de RF El SISTEMA debe emitir radiacidn electromagnética
Grupo 2 para realizar las funcionesprevistas. Los equipos

CISPR 11 electrdnicos en sus proximidades pueden verse

afectados.
Emisiones de RF El perfil de emisiones de este equipo lo hacen aptopara el
CISPR 11 Clase A uso en instalaciones industriales y hospitales (CISPR 11,
Erfisisrias sniionicas clase A). Si se usa en un entorno residercial (para lo cual se
IEC 61000-3-2 Clase A suele requerir elCISPR 11, clase B), el equipo podria no ofrecer
Fluctuaciones y parpadeo la adecuada proteccion para los servicios de comunicaciones
da.0 tansiin Caiitoriia por radiofrecuencia. El usuario podria necesitar adoptar
IEC 61000-3-3 medidas adicionales, como la recolocacion o la reorientacion

del equipo.

Atencion! No se debe utilizar el sistema pegado a o encima de otros aparatos.
Cuando se tiene que utilizar en contacto con otros aparatos, el sistema debe ser monitorizado para comprobar que

funciona normalmente en tales circunstancias.

Cumplimiento De La CEM:

El SISTEMA ha sido disefiado para ser usado en el entorno electromagnéticd que se indica a continuacion. El propietario o el

usuario del SISTEMA deben garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas. \
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Prueba de IEC 60601 Conformidad Consejos para el entorno electromagnético
inmunidad Prueba
Descarga El suelo debe ser de madera, hormigén o baldosas

electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

contacto +8 kV

aire £15 kV

contacto +8 kV

aire +15 kV

ceramicas. Si el suelo se cubre con unmaterial
sintético, la humedad relativa dese serde al menos el
30 %.

Transitorios

eléctricos rapidosen

para lineas de
alimentacion de +2kV

para.lineas de
alimentacion de £2kV

La calidad de la red eléctrica debe ser la normalpara

rafagas para lineas de para lineas de uso comercial 0 en un entorno hospitalario.
entrada/salida de entrada/salida de
IEC 61000-4-4 1 kV £#1kV
+1kV linea(s) a +1kVlinea(s)a
Sobrecarga linea(s) linea(s) Lacalidad de la red eléctrica debe ser la normalpara
IEC 61000-4-5 uso comercial © en un entorno hospitalario.
+2 kV linea(s) a 2 kV linea(s) a
tierra tierra
0% UT para
0% UT para 0,5 ciclo

Caidas de tensién,
breves
interrupciones y

variaciones de

0,5 ciclos! A 0°,
45°,90°,135°, 180°,
225°,270° y 315°

0 % UT para 1 ciclo

A0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°y
315°

0% UT para 1 ciclo70%,

La calidad de la red eléctrica debe ser la normalpara
uso comercial © en un entorno hospitalario. Si el
usuario del SISTEMA necesita seguir utilizandolo

durante una interrupcion de la corriente, se

tension en las lineas 70% UT a 25/30 UT a25/30 recomienda conectar el SISTEMA a una fuente de
de entrada IEC ciclos (50/60 Hz) ciclos (50 Hz/ alimentacion continua, o a un transformador.
61000-4-11 (monofasico a 0°) 60 Hz)
0% UT a 250/300 (monofasico a 0°)
ciclos (50/60 Hz) 0% UT a 250/300
ciclos (50 Hz/
60 Hz)
Frecuencia del
campo magnético La frecuencia del campo magnético debe mostrar
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m los valores habituales de un entornocomercial u
' hospitalario normal.
IEC 61000-4-8

NOTA: Ut es la tension de la corriente alterna antes de la aplicacién del nivel de prueba.

By
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EI SISTEMA ha sido disefiado para ser usado en el entorno electromagnético que se indica a continuacion, El propietario o el
usuario del SISTEMA deben garantizar que se utiliza en un entorno de estas caracteristicas.

Prueba de
inmunidad

IEC 60601
Prueba

Conformidad

Consejos para el entorno electromagnético

RF conducida
IEC 61000-4-6

3Vrms
de 150 kHz a80
MHz

3Vrms

Los equipos portatiles y méviles de comunicaciones
por radiofrecuencia no se deberian utilizar en las
proximidades del SISTEMA o de sus cables. Se
deberia guardar ladistancia calculada mediante la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia recomendada:

d=1,17 * P de 150 kHz a 80 MHz d

=1,17 - P de 80 MHz a 800 MHz

d=233 - Pde800 MHza 2,5 GHz

en donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor expresada en vatios (W) de acuerdocon su
fabricante, y d es la distancia recomendada de

separacion expresada en metros (m).

RF emitida IEC
61000-4-3

3Vim
de 80 MHz a2,7
GHz

3Vim

Las fuerzas del campo de un transmisor de RF

fijo, tal como se indica en un trabajo de camposobre
electromagnetismo?, deberia ser inferioral nivel de
conformidad de cada rango de frecuencias.?

Se pueden praducir interferencias en las proximidades

de los equipos que exhiben estesimbolo:

()

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

NOTA 2: Estos consejos no son aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética resulta afectada porla absorcion
y reflexién de estructuras, objetos y personas.

a. Las fuerzas del campo de transmisores fijos —como estaciones de radio (celulares/inalambricas), teféfonos y

radios moviles lerrestres, emisoras de radioaficionados, emisoras de radio AM ¥ FM y emisoras de television—

no se pueden predecir tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético generado por los

transmisores fijos de RF, se ha tenido en cuenta un trabajo de campo sobre electromagnetismo. Sila fuerza del

campo delectada en el lugar en donde se usa el SISTEMA es superior al nivel de RF aplicable, el SISTEMA

deberia monitorizarse para comprobar si funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anormal,

puede ser necesario adoptar medidas adicionales, como reorientar o recolocar el SISTEMA.

b.  Por encima del rango de frecuencias comprendido entre Jos 150 kHz Y los 80 MHz, Ia fuerza del campo debe ser

inferior a 3 V/m.

jAtencidn! Los equipos portdtiles de RF (con periféricos como cables antsna o antenas externas) no se deben utilizar
a menos de 30 centimetros (12 pulgadas) de ninguna de las partes del SISTEMA, incluidos los cables indicados por
el fabricante. Si no se respela esta distancia, el rendimianio de este equipo podria verse afectado.

Declaracién del fabricante sobre la inmunidad del equipo a comunicaciones inalambricas de RF de campo cercano

El SISTEMA se puede utilizar en un enterno electromagnético en el que existan las perturbaciones por comunicaciones inalambricas de

RF que se indican a continuacion.

El propietario o el usuario del SISTEMA deben gar'ﬂmuzar que se utiliza en un entorno de estas caricteristicas,

\
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DORC

Prueba de Frecuencia Banda Prueba de nivel IEC
inmunidad del ensayo | (MHz) Servicio 60601 Conformidad
(MHz)
27 VIm, modulacién 27 V/m, modulacion
385 380-390 TETRA 400 de pulsos 50 %,18 de pulsos 50 %, 18
Hz, 1,8 W Hz, 1,8W
GMRS 460 28 V/m, modulacion 28 VIm, modulacion
450 430-470 FRS 460 defrecuencia£5 kHz, defrecuencia5 kHz,seno
senode 1kHz, 2 W de 1kHz,2W
710 9 V/im, modulacionde 9 V/m, modulaciénde
745 704-787 Bandas LTE 13, 17 pulsos 50 %, pulsos 50 %,
780 217Hz, 02W 217Hz,0,2W
810 GSM 800/900
Inmunidad del 870 TETRA 800 28 Vim, modulaciénde | 28 V/im, modulacionde
equipo a 800-960 iDEN 820 pulsos 50 %, pulsos 50 %,
comunicaciones | g3 CDMA 850 18 Hz, 2 W 18 Hz, 2W
inaldmbricas deRF BandalTE5
de campo cercano 1720 GSM 1800
IEC61000-4-3 | 1g45 CDMA 1900 28 Vim, modulaciénde | 28 V/m, modulacionde
1700-1990 GSM 1900 pulsos 50 %, pulsos 50 %,
1970 DECT 217Hz, 2W 217 Hz,2W
BandasLTE1,3,4,25
UMTS
Bluetooth 28 V/m, modulaciénde 28 Vim, modulacionde
2450 2400-2570 WLAN 802.11 b/g/n pulsos 50 %, pulsos 50 %,
RFID 2450 217 Hz,2W 217 Hz,2W
Banda LTE 7
5240 9 V/m, modulaciénde 9 V/m, modulacionde
5500 5100-5800 WLAN 802.11 a/n pulsos 50 %, pulsos 50 %,
5785 217Hz,0,2W 217Hz,0,2W

Energfa de RF utilizada durante el tratamiento

Cuando se usa la funcion de diatermia, el SISTEMA aplica una energia de RF con una frecuencia de 1 + 0,15 MHz y
una potencia maxima de 10W. Por lo tanto, se debe respetar una distancia minima de 3,7 metros con los equipos
sensibles a este tipo de energia.

Transmisores de RF incluidos

Para su funcionamiento, el SISTEMA esta equipado con los siguientes transmisores de RF:

2402-2480 MHz

Separacion entre canales: 2 MHz

Rango de frecuencias:
Modulacion: GFSK, salto de frecuencia adaptativo en 40 canales

Conformidad con las normativas

Europa: EN 300440, EN 301489, EN 60950 y EN 50371

EE. UU.:parte 15C modular sencillo de la FCC, identificador FCC XK5-SW100AMBINT

Canada: RSS-210 Issue 7 5158A-SW100AMBINT

iAtencion! El SISTEMA puede sufrir interferencias de otros equipos, incluso si esob, otros equipos cumplen con los
requisitos de emisiones del CISPR. \

LY IF-2023-132 -APN-DVPCY AR#ANMAT
‘5‘ e 4 | Pagina 15 de 16
- i ) KORBERTOX. 1ZZ1A

AGL TN RC , . FARMACEUTCO
GSJ S.A. Pagina 1 dﬁ.'j.-ZST::u
APODERADO LEGAL



D D RC SISTEMA QUIRURGICO OFTALMICO
Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Tras probar este aparato, se concluye que cumple con los limites para los dispositivos digitales de Clase A, de acuerdo
con la parte 15 de las normas de la FCC. Estos limites se han establecido para proporcionar una proteccion razonable
contra interferencias dafiinas en instalaciones de uso residencial. Este equipo genera, utiliza y puede emitir energia
de radiofrecuencia, y si no se instala y utiliza siguiendo las instrucciones puede provocar interferencias perjudiciales
para las comunicaciones por radio. Sin embargo, no existen evidencias de que se produzcan interferencias con la
recepcion de las sefiales de radio o television. El usuario puede probar las interferencias encendiendo y apagando el
SISTEMA mientras utiliza otros equipos de comunicaciones. El usuario debe minimizar las interferencias adoptando
alguna de las siguientes medidas:

« Reorientar o recolocar la antena receptora.

« Aumentar la separacion entre el equipo y €l receptor.

« Conectar el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al utilizado para conectar el receptor.

+ Solicitar ayuda al proveedor o a un técnico de radio/TV.

Nota:

El sistema ha sido sometido a pruebas de compatibilidad electromagnética segln la normativa internacional IEC-
60601-1-2:2015 (42 edicion) para dispositivos con una potencia de entrada de 100-240 V CA / 50-60 Hz.

3.14.; DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO

El usuario (propietario) es el responsable de deshacerse del sistema de cirugia oftalmica de un modo seguro y
respetuoso con el medioambiente una vez alcanzado el final de su vida Gtil.

No lo elimine como si fuera un electrodoméstico normal. Para evitar riesgos medioambientales, dirijase a una empresa
especializada en la eliminacion de este tipo de dispositivos y todos sus instrumentos y accesorios.

Hasta lo que se ha comprobado, este producto no contiene materiales peligrosos.

La eliminacion de este sistema y/o sus instrumentos y accesorios no causara dafos en el medioambiente, y no supone
ningun riesgo para las personas encargadas de llevarla a cabo.

Como medida extra de precaucion, recomendamos consultar a los servicios locales de recogida de basura yfo a las
autoridades competentes para obtener informacion sobre la eliminacion de este aparato.

Eliminacion de desechables

Los productos desechables se deben eliminar respetando los procedimientos establecidos y la legislacidn nacional.

Reprocesamiento de los insumos Reutilizables

Cuando se utilicen productos reutilizables, guardelos en un recipiente adecuado para su transporte y respetando los
procedimientos del centro sanitario. ‘
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