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Alimentacion

® 100-240V~, 50/60Hz
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NORMAL 12 watts,
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Director Técnico: Ing. Mario Roberto Bershadsky MN.11098

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-959-195

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

El uso del dispositivo esta limitado al tratamiento de enfermedades oculares por parte de médicos

cualificados, de acuerdo con las instrucciones contenidas en este manual de usuario. Los médicos son

responsables de cualquier uso distinto del especificado en este manual de usuario.

* Antes de usar el producto se debe leer este manual de usuario se deben comprender por completo todas
las precauciones de seguridad y el uso del dispositivo. Si este manual no se lee y se comprende, se
pueden producir acontecimientos adversos y efectos adversos del dispositivo.

* Solo el personal de servicio técnico certificado por Norlase puede ajustar o realizar el mantenimiento del
dispositivo. Todas las garantias y responsabilidades del producto quedaran anuladas si otra persona
distinta del personal certificado por Norlase realiza labores de mantenimiento en el dispositivo.

= No utilice nunca un accesorio que no esté certificado por Norlase.

* No modifique ni toque nunca los componentes internos ni los elementos épticos del dispositivo. Puede
producirse una descarga eléctrica o una averia del dispositivo.

= No opere el dispositivo donde se utilice un gas anestésico inflamable.

+ Salvo el médico y el paciente, toda persona que se encuentre en el espacio donde se va a utilizar el

"‘“tsjispositivo, debera utilizar gafas de seguridad frente al laser clasificadas {tal como se describe en

Proteccion ocular de seguridad frente al ldser” en la seccién de especificaciones del Norlase ECHO.

de la emision del laser,

ambién se deben proporcionar instrucciones para evitar la visualizacién direct

R.L.
) sgi ADAK:
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* No deje nunca un dispositivo sin supervision mientras esté listo para utilizarse. Puede retirar Ia llave para
impedir el uso no autorizado del dispositivo.

* Asegurese de utilizar una toma eléctrica con conexién a tierra y compruebe que el voltaje de la linea esté
dentro del intervalo de 90 a 240 V de CA.

*  Utilice solo este dispositivo si las condiciones medioambientales estan dentro de las especificaciones que
se enumeran en la seccién de especificaciones del Norlase ECHO de este manual.

+ Si el dispositivo se conserva a temperatura inferior a 15,6 °C o superior a 26,7 °C, se debe dejar que
alcance la temperatura ambiente durante al menos las dos horas previas a utilizarse. De lo contrario se
pueden provocar dafios permanentes al dispositivo.

*  Evite instalar el dispositivo bajo el flujo de aire directo de un aparato de aire acondicionado.

+  Conecte correctamente todos los cables a sus conectores.

*  No utilice nunca regletas ni cables de extensién para conectar el dispositivo.

Peligros eléctricos

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el Norlase ECHO solo se debe conectar a una toma de pared con

toma de tierra protectora. La fiabilidad de la toma de tierra de un cable con calidad hospitalaria solo se puede

lograr cuando el dispositivo se conecta a un receptaculo equivalente marcado como “Hospital Grade” (Calidad
hospitalaria) o “Hospital only” (Solo hospitales).

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, no toque ningun conector externo y al paciente simultaneamente.

No utilice cables de alimentacion distintos del cable de alimentacion que se suministra con el dispositivo. No

utilice cables de extensién con el dispositivo.

Desconecte el dispositivo de la toma de pared cuando inspeccione los fusibles.

No abra nunca las cubiertas protectoras de la consola laser. Si lo hace se expondra a componentes de alto

voltaje y a una posible radiacion de laser. Solo personal certificado por Norlase podra reparar cualquier parte

de la consola laser.

La zona alrededor de la consola laser y del pedal se debera mantener seca. No trabaje con el laser si alguno

de los cables esta defectuoso o deshilachado. El laser se debe someter a una inspeccién Yy un mantenimiento

periédicos conforme a la recomendacion del fabricante Norlase y a los estandares del centro.

Aunque no es necesario para el funcionamiento del dispositivo, un miembro del personal adicional con

formacion en reanimacion cardiopulmonar (RCP) debe estar presente siempre que se utilice el equipo con

alimentacién de voltaje de red.

No tire de ninglin cable ni lo tensione. No supere el radio de curvatura de 15 cm No ponga nada encima ni

debajo del conjunto de cables.

Peligro de incendio

No utilice el dispositivo en presencia de materiales inflamables o explosivos, como anestésicos volatiles,

alcohol, ‘lertas soluciones de preparados quirurgicos u otras sustancias sim ares Podria producirse una

explosién'p,un incendio.

El haz de 1 ‘cos Utilice batas y pafios

\‘

atamlento puede prender la mayor parte de los materiales no meta

eon toallas o esponjas de

MED S.R.L SRS | \Yp93%78547078-APN-INPM#ANMAT
il Ing. MARIQ BARSHANSKY
g M B, ey SOCIO\GHRENTE
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gasa empapadas en solucion salina estéril o en agua estéril. Si se secan, las toallas y esponjas protectoras
pueden aumentar el peligro de incendio potencial. Debe haber un extintor de incendios aprobados por UL y
de facil acceso.

Conforme a la norma IEC 60601-2-22, debe evitarse el uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes,
como el oxido nitroso (N20) y el oxigeno. Algunos materiales (p. ej., el algodén), cuando se saturan con
oxigeno, pueden inflamarse con las altas temperaturas que se producen con el uso normal del Norlase
ECHO. Se debe permitir que los disolventes de los adhesivos y de las soluciones inflamables utilizados para
la limpieza y desinfeccion se evaporen antes de utilizar el dispositivo. También se debe prestar atencién al
peligro de ignicién de los gases enddgenos.

Proteccion de los tejidos (no objetivos)

No ponga nunca las manos ni objetos en la trayectoria del haz del laser. Pueden producirse quemaduras
importantes.

Excepto durante el tratamiento real, el dispositivo debe estar siempre en el modo “STANDBY” (En espera). El
mantenimiento del dispositivo en el modo “STANDBY” (En espera) evita una exposicién accidental al laser si
se presiona el pedal accidentalmente.

Solo tendra acceso al pedal la persona que esté dirigiendo el haz del laser. Tenga precaucion al presionar el
pedal cuando esté cerca del pedal de otro equipo. Asegtrese de que el pedal presionado sea el correcto para

evitar una exposicion accidental al laser.

3.2 USO INDICADO
Esta disefiado para usarse en procedimientos oftalmicos con laser, incluida la fotocoagulacién retiniana y

macular, la iridotomia y la trabeculoplastia.

CONTRAINDICACIONES

* Neovascularizacion coroidea foveal (NCV)

*  NCV miope

« Enfermedad foveal

+ Tratamiento en la zona del haz papilomacular que destruye la capa de fibras nerviosas de la retina

+  Tratamiento del Disco Optico

« Tratamiento del fondo de ojo o del segmento anterior en ojos donde las opacidades corneales, la
formacion de cataratas y la hemorragia vitrea afectan negativamente la vision del médico tratante del
tejido objetivo y la colocacion de efectos laser en este tejido.

» Ojos afaquicos con vitreo en la camara anterior )

* Glaucoma neovascular (sin incluir la fotocoagulacién del fondo de ojo c\;‘on el fin de limitar o eliminar
indirgctamente el glaucoma neovascular)

+  Glaucgma causado por anomalias congénitas del angulo

icas bajas.

OB
@ GERENTE

Pagina4 de 18

) E:%EN-,INPM#ANMAT
RaH AL



@ MED FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO
v A

Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

+ Pupila restringida que causa recorte del iris por el rayo laser
+ Edema corneal significativo o disminucion de la claridad del humor acuoso que oscurece la visualizacién
“del angulo de la camara anterior

*  Glaucoma secundario a uveitis activa
+ El paciente no puede fijar su ojo o quedarse quieto (por ejemplo, el paciente tiene nistagmo) -
*  Hay una visién inadecuada del fondo de ojo debido a la opacidad (los medios no son claros, por lo que el

médico no puede ver el fondo de 0jo)
» Presencia de liquido subretiniano en el ojo del paciente
Precauciones en la seleccién de pacientes
Se debe tener precaucion al usar el dispositivo en pacientes con las siguientes condicjones:

» Enfermedad ocular progresiva
+  Dificultad de fijacion debido al nistagmo o tiene una condicion que puede inducir el histagmo
- Bebé, afaquia

* Baja transparencia intraocular
* Diabetes Ing. MAR|O BERSHADSK Y
+  Cierre angular primario agudo (con edema corneal) SOCID GEReNTE

+ Glaucoma en etapa tardia con pérdida progresiva del campo visual
*  Pupila restringida

Precauciones en la Fotocoagulacién

Se debe tener precaucion durante la fotocoagulacion para asegurar que se obtenga el efecto deseado. Las
siguientes son recomendaciones para este proceso:

« Visién clara del tejido objetivo:

Las opacidades de la cornea, los medios oculares opacos, el recorte del iris y la hemorragia vitrea pueden
interferir con la vision de las estructuras objetivo y pueden provocar dafios adyacentes al tejido objetivo. El
tratamiento debe retrasarse o debe implementarse un método alternativo de tratamiento.

* Enfoque adecuado del eje visual y de iluminacién del laser y la lampara de hendidura

Consulte la seccion "Alineacion del laser con el eje visual y de iluminacion de la lampara de hendidura" de
este manual para obtener informacion sobre el ajuste adecuado de la parfocalidad.

* Aumento de la densidad de energia debido a la reduccién del tamafio del punto

Cuando la potencia del Iaser es constante, la relacion entre el tamafio del punto (SS) y la densidad de
potencia (PD) se puede expresar como: PD = 1/ SS2

Si el tamafio del punto se reduce a la mitad, la densidad de potencia aumenta 4 veces. “ajo esta condicion
puede ocurrir una fotocoagulacion excesiva. El dispositivo advierte automaticamente al usuario de una
reduccion en el tamafio del punto durante el tratamiento, pero depende del usuario ajustar\a,potencia

adecuadamente

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Procedimientos con laser del segmento posterior
Pagina 4 de 17
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La complicacién mas comdn de Ia fotocoagulacion panretiniana es el aumento del edema macular, por lo
general con una disminucién simultanea de la agudeza visual. Ademas, se han observado hemorragias en
estallido de las areas de neovascularizacion, particularmente en el nervio optico, y pueden ser causadas por
un aumento en la resistencia periférica secundario a la fotocoagulacién o por una maniobra de Valsalva
inadvertida por parte del paciente.

Las posibles complicaciones especificas de la fotocoagulacién retiniana incluyen quemaduras foveales
involuntarias, neovascularizacion coroidea, escotomas paracentrales, fibrosis subretiniana, expansién de la
cicatriz de la fotocoagulacién, ruptura de la membrana de Bruch, desprendimiento coroideo, desprendimiento
exudativo de retina, anomalias pupilares por dafio a los nervios ciliares y neuritis 6ptica por tratamiento
directo o adyacente al disco.

Solo se debe utilizar una lente de contacto disefiada especificamente para su uso con energia laser. El uso
de una lente de contacto de diagnéstico estandar puede provocar una pérdida de potencia debido al reflejo de
la superficie de la lente. La energia reflejada puede Suponer un peligro tanto para el paciente como para el
médico.

Después de la fotocoagulacién, se debe advertir a los pacientes que no realicen ninguna actividad que pueda
aumentar la presion venosa en la cabeza, el cuello o los ojos, como hacer fuerza, levantar objetos o contener
la respiracion. Se debe recomendar a los pacientes que duerman con la cabecera de la cama elevada entre
15y 20 grados.

Se debe advertir a los pacientes que no aguanten un estornudo, ya que esto eleva la presion arterial dentro
de los ojos a un nivel alto. También se debe desalentar el sonarse la nariz enérgicamente. Frotar los ojos
después de la fotocoagulacién puede alterar los vasos sanguineos dentro de los ojos. Los estornudos y la tos
deben controlarse con jarabe para la tos u otros medicamentos.

Inmediatamente después del tratamiento, los pacientes deben evitar altitudes superiores a 2500 m (~8000
pies).

Procedimientos con laser del segmento anterior

La presién intraocular debe controlarse de cerca después de la iridotomia con laser o Ia trabeculoplastia.

La hemorragia de la red trabecular ocasionalmente ocurre como un exudado de sangre del canal de Schlemm
al sitio del impacto del Iaser. Esto se detiene facilmente aumentando Ia presion sobre la lente gonio sobre Ia
cornea o coagulando el sitio de sangrado mediante la aplicacién de una quemadura con laser.

Las posibles complicaciones especificas de la iridotomia con laser incluyen iritis, sintomas visuales y, en
raras ocasiones, desprendimiento de retina.

Se puede encontrar distorsién pupilar si se ha tratado la raiz del iris o el iris periférico. Esta distorsién puede o

No ser permanente, dependiendo de Ia gravedad del dafio accidental. N

A

Se ha informado que se producen elevaciones de la presion intraocular hasta en el 58' % de los ojos cuando
se han tratado 360° de la malla trabecular con 100 puntos en Ia sesion inicial. Los aumentos de Ia presion
intraocular ocurren con mayor frecuencia de 1 a 2 horas después del tratamiento con I ,» aunque pueden
ocurrir varias horas después. Por esta razon, es imperativo monitorear la presion intr ular del paciente

d s;tués del tratamiento con Iaser hasta por 24 horas.
AHADSKY G Ty IF-2023-T¢b
= ing. Mario

DIRECTOR YEINICZO




Anexo lIl-B INSTRUCCIONES DE USO

N Ep kS
® MED FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO
h 4

Las sinequias anteriores periféricas pueden ocurrir cuando se trata la porcién posterior de la malla trabecular
u otras estructuras posteriores a la malla. Estos se evitan mejor mediante la entrega meticulosa de un rayo
laser bien enfocado.

Segun los informes, las quemaduras epiteliales corneales transitorias se han resuelto en 1 semana sin dejar
cibatrices. Rara vez se encuentran quemaduras endoteliales cuando se emplea un enfoque cuidadoso.

En raras ocasiones, puede ocurrir una iritis grave, relacionada‘con una respuesta inusual del paciente o con
una ubicacion incorrecta del punto.

Riesgo residual - Movimiento del paciente

El movimiento del paciente durante la fotocoagulacién podria provocar la exposicion de tejidos no deseados a
la terapia con laser. Si el movimiento del paciente inhibe la visualizacién clara del tejido objetivo, considere las
restricciones necesarias para garantizar el cumplimiento del paciente o interrumpa el tratamiento con iaser. Si
se utiliza el ajuste de intervalo del dispositivo, los ajustes de intervalo mas largos ayudaran a orientar
correctamente el tejido y permitiran un tiempo de respuesta adecuado del médico en caso de movimiento del

paciente.

3.3 COMBINACIONES APROBADAS Y ACCESORIOS / CARACTERISTICAS OPCIONALES

Conexién del ECHO a una lédmpara de hendidura

El ECHO esta disefiado para acoplarse al soporte del tonémetro de las lamparas de hendidura estilo Haag
Streit (iluminacién superior). Consulte al soporte técnico de Norlase o a su distribuidor local de Norlase para
obtener informacion sobre compatibilidad.

Intentar conectar el adaptador laser de lampara de hendidura a una lampara de hendidura no compatible

puede comprometer el rendimiento del dispositivo y de la lampara de hendidura y causar posibles dafios

mecanicos.

Montura de tonémetro

o

| L x

Adaptador laser para lampara de hendidura montado en lampara de hendidura estilo Haag-St,

Pagina 6 de 17
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1. Gire la torre de iluminacion de la lampara de hendidura hacia el lado izquierdo ~45 grados desde el centro.
2. Coloque con cuidado el adaptador de laser de lampara de hendidura en el poste de montaje del tondmetro usando el
orificio de montaje en la placa del adaptador. Si la torre de iluminacién no despeja la consola laser, afloje el tornillo de

ajuste y vuelva a colocar la consola laser. Luego apriete el tornillo de ajuste.

Tonometer post
mounting hole

Adjustment
screw

Tonometer post mounting hole= Orificio de montaje del poste del tonémetro
adjustment screw = Tornillo de ajuste

3. Asegurese de que la placa esté completamente asentada en la montura del tonémetro y apriete el tornillo de bloqueo.

4. Vuelva a colocar la torre de iluminacion detras de la consola laser

Tornillo de
bloqueo del
soporte del
tonémetro

3.4; 3.9; INSTALACION USO Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA

Precauciones de utilizacion (durante el uso)

ADVERTENCIAS PRECAUCIONES

« Si el dispositivo se utiliza de forma distinta a la que se especifica en las instrucciones que se recogen en
este manual de usuario se puede provocar una exposicion peligrosa a la radiacion laser.

* Para evitar una exposicién accidental al laser, no mire nunca directamente al haz de referencia emitido
desde la apertura del ldser ni apunte el haz de referencia en direccién a otras personas.

+ Cuando el haz de tratamiento (520 nm) se aplique al tejido, pueden producirse los siguientes sintomas:
- Sintomas oculares: dafio en la cérnea, la esclerdtica, el cristalino o las estructuras anteriores o

posteriores, provocando ceguera permanente, parcial o temporal

- Sintomas cutaneos: dolor, quemaduras

Pagina 7 de 17 |F-2023- 73547978 APN-INPM#ANMAT
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«  Sise observa algun acontecimiento adverso, se debe notificar a las autoridades sanitarias adecuadas.

« El usuario es responsable de asegurar que se establezcan las salvaguardas adecuadas para evitar el
acceso no autorizado a la consola laser o al panel de control de la tableta.

+  Confirme que no haya objetos reflectantes en la trayectoria del haz del laser.

« Si el usuario observa una luz de laser de color verde que sale por los oculares de la lampara de
hendidura, detenga el tratamiento y compruebe la integridad de los filtros de seguridad ocular frente al
laser antes de proceder. Si hay alguna duda respecto a la integridad de los filtros de seguridad, no utilice
el dispositivo y llame al servicio de asistencia técnica de Norlase o a un distribuidor autorizado.

. Es normal ver una fluorescencia de color naranja o amarillo procedente del sitio diana, especialmente
cuando se utilizan niveles de potencia elevados.

« Cada procedimiento debe comenzar con un ajuste y un aumento lento del nivel de potencia hasta que se
obtenga el efecto deseado.

< Alfinal de cada tratamiento, se debe pulsar el boton “END” (Finalizar) para devolver el dispositivo al modo
“STANDBY” (En espera) y restablecer los parametros predeterminados.

. Las lentes del laser tienen factores de ampliacién que modifican el tamario de haz del laser administrado,
aumentando o reduciendo el diametro del punto de ajuste de la interfaz de usuario. Tenga en cuenta la
ampliacion de las lentes del laser al ajustar los niveles de potencia.

«  Precauciones de utilizacion (después del uso)

« Pulse el boton “END” (Finalizar) del panel de control de la tableta para poner el dispositivo
automaticamente en el modo “STANDBY” (En espera) y devolver todos los parametros a los ajustes
predeterminados.

« Registre todos los parametros de tratamiento necesarios antes de apagar el dispositivo.

- Apague el dispositivo, retire a llave y guardela en un lugar seguro.

- Compruebe el nivel de bateria en el panel de control de la tableta, enchufe el cargador, en caso
necesario,”y apague la tableta.

- Si coloca una cubierta antipolvo sobre el laser o sobre la [dmpara de hendidura, asegurese de que el
interruptor de llave del laser esté en la posicion de apagado. De lo contrario, se puede producir un
sobrecalentamiento de la consola laser.

« Retire el cable eléctrico de la toma de corriente para desconectar el dispositivo de la fuente de
alimentacion.

Precauciones en la fotocoagulacién

Debe tenerse precaucion durante la fotocoagulacion, para asegurar la obtencién del efecto deseado. Las

siguientes son recomendaciones para la fotocoagulacion:

«  Visualizacion clara del tejido diana: \

» \Las opacidades corneales, los medios oculares opacos y la hemorragia vifrea pueden interferir en la

isualizacién de las estructuras diana y pueden provocar dafios adyacentes, al tejido diana. Se debe

Ing.
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Aumento de la densidad de la energia debido a una reduccion del tamafio de haz. Cuando la potencia del
laser es constante, la relacion entre el tamafio de haz (SS, por sus siglas en inglés) y la densidad de la
potencia (PD, por sus siglas en inglés) se puede expresar como:

PD =1/ 882

Si el tamafio de haz se reduce a la mitad, la densidad de la potencia aumenta 4 veces. En tal caso la
fotocoagulacion puede excesiva. El dispositivo advierte automéaticamente al usuario si el tamafno de haz
disminuye durante el tratamiento, pero depende del usuario ajustar la potencia adecuadamente. Aparece
una ADVERTENCIA al respecto.

Se recomienda reducir mucho la potencia y repetir el ajuste con el nuevo tamafio de haz para volver a
determinar el criterio de evaluacion deseado. Consulte la seccién “Cambio del didmetro de haz” de este
manual para obtener informacién adicional.

Fotocoagulacién de tejido pigmentado. La longitud de onda de 520 nm de Norlase ECHO es absorbida en
gran medida por la melanina. El tejido pigmentado que contiene melanina se puede coagular a niveles de
potencia inferiores que el tejido que no contiene melanina. Se recomienda que cada tratamiento comience
con un ajuste para establecer el criterio de evaluacién clinica deseado, empezando con un nivel de
potencia bajo y aumentando gradualmente hasta el nivel deseado. Tenga en cuenta que la melanina no
se distribuye de forma uniforme por el tejido diana Y que se puede ver una absorcion variable incluso en
haces adyacentes.

Fotocoagulacién a través de un tejido opaco. Pueden producirse absorcién del laser o difusion de la luz a
través de opacidades como cataratas, cicatrices corneales, pigmento, sangre u otros residuos y provocar
dafios térmicos no deseados en el tejido opaco, o se puede provocar una difusion de la luz que puede
causar dafios en zonas que no estaban previstas. Tenga precaucion al realizar tratamientos a través de
opacidades, dado que la visualizacién y transmision de la energia laser puede verse comprometida.
Tratamiento de estructuras vasculares. El tratamiento directo de estructuras vasculares puede generar
una hemorragia intraocular que puede afectar a la visién del paciente o impedir futuros tratamientos con
laser. Las estructuras vasculares se deben tratar con cuidado, con parametros adecuados al problema
clinico individual.

Movimiento del paciente. El movimiento del paciente durante la fotocoagulacién puede provocar la
exposicion accidental de tejidos al tratamiento con laser. Si el movimiento del paciente impide ver con
claridad el tejido diana, plantéese utilizar las restricciones que sean necesarias para asegurar el
cumplimiento del paciente o interrumpa el tratamiento con laser. Si se utiliza el ajuste de intervalo del
dispositivo, los ajustes de intervalo mas largos ayudaran con la focalizacién del tejido adecuado y

permitiran un tiempo de respuesta adecuado por parte del médico en caso de moyi\miento del paciente.

N\
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El Norlase ECHO esta indicado para ser utilizado por oftalmélogos con formacién para el tratamiento de

trastornos oculares en los segmentos posterior y anterior. El dispositivo esta disefiado para la instalacion en

una lampara de hendidura compatible y para su utilizacién en un quiréfano o en un consultorio oscurecido. El
rendimiento y la visualizacién 6ptimos del dispositivo se logran en condiciones de baja iluminacién ambiental.

PRECAUCIONES

= Seleccione una ubicacién adecuada que pueda albergar el tamafio del dispositivo y permitir un facil
sencillo al paciente y al médico. Compruebe que la ventilacion, la temperatura y la humedad relativa sean
adecuadas. Seleccione un espacio bien ventilado en un quiréfano o en una consulta. El funcionamiento
adecuado del dispositivo requiere una temperatura entre 15 °C y 35 °C, con una humedad relativa de
entre el 20 % y el 85 % sin condensacién a hasta 25 °C y entre el 20 % y el 60 % sin condensacion a
hasta 35 °C. Coloque el dispositivo de tal forma que el haz de tratamiento quede lejos de ventanas y
puertas. Ponga una sefal de seguridad laser a la entrada de la sala de tratamiento.

* No bloquee los orificios de ventilacién ni el flujo de aire de ventilacién de la consola laser. Deje, al menos,
5 cm de espacio libre alrededor de la consola laser, para proporcionar un flujo de aire de ventilacion del
dispositivo adecuado. Tenga cuidado al colocar los cables del dispositivo, para evitar tropiezos. Si los
cables deben atravesar un suelo por el que pasan personas, se recomienda utilizar un cubrecables de

suelo.

MANTENIMIENTO

Mantenimiento Anual

El ECHO no requiere controles de mantenimiento preventivo, seguridad, alimentacion y calibracion por parte
del usuario. EI mantenimiento y el servicio solo deben ser realizados por personal certificado por Norlase para
garantizar el rendimiento adecuado del dispositivo. Si tiene dudas sobre el rendimiento del dispositivo,
comuniquese con el Soporte técnico de Norlase o con un distribuidor autorizado de Norlase.

Reparacién del dispositivo

Todas las reparaciones de ECHO deben ser realizadas por personal certificado por Norlase para garantizar el
funcionamiento adecuado del dispositivo.

ADVERTENCIA: Las reparaciones o modificaciones del dispositivo realizadas por personal no capacitado
pueden causar dafios tanto durante la reparacion como en el funcionamiento futuro. La reparacion no
autorizada anula inmediatamente la garantia del dispositivo y puede afectar la seguridad y el rendimiento del
dispositivo.

» Inspeccion de la fuente de alimentacion - Inspeccione el cableado de la fuente de alimentacién por si presentase

algﬂp corte o abrasion. Si encuentra alglin problema resefiable, péngase en contactg con el servicio de asistencia

técnica de Norlase o con su distribuidor autorizado para reemplazar la fuente de alimeritacion.

+ Lafugnte de alimentacion se debe sustituir por un elemento de reemplazo autorizado dé fabrica o podrian producirse

z,.,u S.R.L
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3.6 INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
SEGURIDAD

A No instale y/u opere el dispositivo Laser en ambientes con mezclas gaseosas explosivas tales como

las de gases anestésicos inflamables.

3.8.; LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza de las superficies externas de la consola

« Limpie las superficies externas de la consola laser a diario, después del uso. Utilice un pafio humedecido
con una solucién de limpieza no caustica (p. ej., jabon y agua) para limpiar las superficies no opticas
externas de la consola, segin sea necesario. Seque con un pafo limpio o deje secar al aire. No rocie ni
vierta agentes de limpieza directamente sobre Ia consola laser.

* No rocie ni vierta liquidos en los orificios de ventilacion de la parte superior e inferior de la consola laser.

= No limpie ninguna superficie Optica salvo que cuente con la formacion adecuada. Utilizar algo distinto del
papel especial para limpiar lentes puede aranar las superficies de revestimiento y afectar al rendimiento y
a la proteccion de los revestimientos 6pticos.

< Limpieza de la pantalla del panel de control de la tableta

= Utilice un pafio seco y suave para aplicar un limpiador para cristales o plasticos antiestatico a la pantalla

del panel de control de la tableta.

3.10 RADIACION LASER - SEGURIDAD

Ldser de tratamiento

Tipo Laser Diado Semiconductor
Longitud de onda 520 nm

Salida de potencia 0-1000 mW

Patrones disponibles

Punto Unico, cuadricula (2x2, 3x3, 4x4, 5x5), circulo y triple arco

Duraciones de pulso

100 pSeg — 1000 ms

Intervalo de pulso

apagado, 50 ms to 3000 ms

Diametro del rayo laser en el foco

50, 100, 200, 300 & 500 um (en aire)

Patron de diametro del rayo

laser en el foco

100, 200, 300 & 500 pm (en aire)

Angulo de divergencia del rayo laser

1 a 200 mrad (segun la configuracion del tamario del punto)

Ciclo de trabajo

CW: 100%
uSeg: 5%, 10%, 15% y personalizado( \';

m\
Clasificacién CDRH Clase IV \ |
Clasifi\z&pién laser Europea Clase 4 ’
Precisia\n}@a los ajustes de pulso +20%

M R,
Ing. MAR RSHADEK™
SOC! RENTE
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Laser de Enfoque
Tipo Diodo
Longitud de onda 635 nm =5 nm
Salida de potencia <1mW

Proteccion ocular de seguridad frente al Iaser
La proteccion ocular de seguridad frente al laser se necesita habitualmente con la mayor parte de los laseres.
Al utilizar el Norlase ECHO, el responsable de seguridad del laser debe determinar la necesidad de una
proteccion ocular de seguridad basandose en la exposicion maxima permisible (MPE, por sus siglas en
inglés), la zona de peligro nominal (NHZ, por sus siglas en inglés) y la distancia de peligro ocular nominal
(NOHD, por sus siglas en inglés) para cada una de las longitudes de onda Iaser disponibles, asi como la
propia longitud de onda y la configuracion de la sala de tratamiento (habitualmente dentro del area
controlada).
En el estandar ANSI Z136.1-2007 se define la MPE como “el nivel de radiacion al que una persona puede
verse expuesta sin un efecto peligroso ni cambios biolégicos adversos en el ojo ni en la piel”; la NHZ como “el
espacio dentro del cual no se espera que el nivel de radiacion directa, reflejada o dispersa durante el
funcionamiento normal supere la MPE aplicable”; y la NOHD como “la distancia a lo largo del eje del haz sin
obstrucciones que va del laser al ojo humano, mas alla de la cual no se espera que la irradiacién o la
exposicion radiante durante la operacion supere la MPE adecuada”.

e La NOHD se mide a partir desde la apertura del laser del sistema de administracion y de la lampara de
hendidura. En el ANSI se definen las zonas controladas como “aquellas en las que la ocupacién y la
actividad de quienes se encuentran dentro estan sujetas a control y supervision para los fines de la
proteccion frente a los peligros de la radiacion laser”.

e Se considera que todo el personal que esté dentro de la NOHD esté en el area controlada y debera llevar
proteccién.ocular con la densidad dptica apropiada. La proteccién ocular debe ser resistente al dafio fisico
y al fotoblangueo. La densidad éptica (DO) minima es de 5 con una longitud de onda de 520 nm. En el
caso de los paises europeos que cumplan con la norma EN 207, la proteccion ocular debe tener una
clase de proteccion D LB6 a 520 nm.

Advertencia por la emisién de iluminacién de la lampara de hendidura

La luz emitida desde este instrumento es potencialmente peligrosa. Cuanto mas prolongada sea la

exposicién, mayor riesgo de dafio ocular. La exposicion a la luz de este instrumento cuando funciona a

maxima intensidad superara la norma de seguridad después de 2 minutos.

Ver a través de la lampara de hendidura, lo cual incluye a la camara optatwa es seguro para el ojo

observante debido a que el filtro integrado brinda proteccion.

Debg brindarse proteccion de al menos para el ojo que no esta observando difectamente a través de la

lampara "(___je hendidura.

Dispositivo de administracion NOHD (520nm) [ \\
Lampara de hendidura 62 m (204) [\
Pagina 12 de 17 ED\B Rl
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NOTA: El tipo de proteccion ocular recomendada para el médico, el paciente o el personal de la sala de

tratamiento que se encuentren dentro de la NHZ depende del procedimiento planificado y del equipo

necesario para realizar el procedimiento.

Con el Norlase ECHO se proporciona un filtro de seguridad ocular, que es necesario para utilizarlo sin

problemas. El médico que visualiza el procedimiento a través de los oculares de la lampara de hendidura no

necesita la proteccion ocular de seguridad frente al laser. Todo el resto del personal que se encuentre dentro

de la NHZ debe utilizar una proteccion ocular de seguridad frente al laser con la densidad optica y la longitud

de onda de proteccion recomendada.

Ademas de proporcionar la proteccion ocular de seguridad adecuada, deben adoptarse las siguientes

medidas para asegurar la zona controlada:

1. El tratamiento se debe llevar a cabo en una sala cerrada y especializada.

2. Debe colocarse una sefial de advertencia por fuera de la puerta de la sala de tratamiento cuando se esté
utilizando el laser. La sefal sirve para avisar al personal antes de que entre en la zona controlada.

3. La puerta de la sala de tratamiento debe permanecer cerrada durante el tratamiento

3.11; RESOLUCION DE PROBLEMAS
Guia para la resolucién de problemas
Si el dispositivo no funciona correctamente, esta guia de solucién de problemas lo ayudara a localizar y
corregir el mal funcionamiento. Si ocurriera un mal funcionamiento importante, comuniquese con el Soporte
técnico de Norlase o con su distribuidor autorizado. Tenga en cuenta cualquier mensaje o codigo de error que
pueda mostrar el dispositivo. Esto ayudara en el diagnéstico y mantenimiento del dispositivo.
Si el dispbsitivo no se enciende, verifique los siguientes elementos. Si ninguna de estas soluciones soluciona
el problema, consulte la Guia de solucién de problemas, llame al Soporte técnico de Norlase o a su
distribuidor local autorizado:
1. Verifique que el disyuntor de pared esté en la posicién ON.
2. Verifique que el cable de alimentacién esté conectado correctamente a la consola laser y al tomacorriente
de pared.
Verifique que el interruptor de llave de la consola Iaser esté en Ia posicion “I” (ENCENDIDO).
Verifique que el enchufe del enclavamiento de la puerta esté bien conectado Yy, si se esta utilizando un
enclavamiento de la puerta, que el interruptor de la puerta esté cerrado.
5. Verifique que el cable del pedal esté bien conectado.
6. Verifique que el panel de control de la tableta esté encendido y conectado con la consola Iaser.
7. Verifique que el botén de parada de emergencia del laser no esté activado.
El dispositi 0 no enciende (

Causa pro able: El interruptor de alimentacion principal del tomacorriente de pared, si estd\presente, esta en la
posicién O (apagado)

Sugerencia: \/y Cologue el interruptor en la posicién | (encendido). \/\s
Causa probq()\g:\ El dispositivo no esta enchufado. I \ \\
MED S\R.L. Pagina 13 de 17 - "
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Sugerencia Conecta el dispositivo. Verifique que el cable de alimentacién esté bien asentado en el tomacorriente

de pared y en el receptaculo de alimentacion principal.

Causa probable: |La llave esta ausente o en la posicion OFF.

Sugerencia Inserte la llave y girela a la posicion ON.

Causa probable: | Error interno del dispositivo.

Sugerencia: Gire el interruptor de llave a la posicion de APAGADO, espere al menos un minuto y luego girelo a
la posicion de ENCENDIDO. Si el dispositivo no se inicia, comuniquese con el Soporte técnico de

Norlase o con un distribuidor autorizado.

3.12.; CONDICIONES AMBIENTALES:
Requisitos medioambientales (Funcionamiento)

Temperatura de De 15a35°C
funcionamiento
Humedad maxima De 15 a 25 °C: 85 % (sin condensacién)

De 25 a 35 °C: 60 % (sin condensacion)

Requisitos medioambientales (Conservacién y envio)

A e Altitud de envio comercial estandar

Temperaturas

alas que no De -10a+55°C

funciona

FUTmeRac Minn 85 % (sin condensacion)

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

El Dispositivo Laser ha sido probado y se ha demostrado su cumplimiento con la norma IEC 60601- 1-2 en
Compatibilidad electromagnética

Como otros dispositivos médicos eléctricos, el Norlase ECHO requiere precauciones especiales para
garantizar la compatibilidad electromagnética (CEM) con otros dispositivos médicos eléctricos. Para ello
dispositivo debe instalarse y operarse de acuerdo con la informacion de CEM proporcionada en este manual.
NOTA: Los dispositivos Norlase ECHO se han disefiado y comprobado para cumplir con los requisitos de la
norma EN/IEC 60601-1-2:2015 sobre CEM con otros dispositivos.

Consulte las siguientes tablas como una guia a la hora de ubicar el dispositivo
Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Norlase ECHO esta indicado para utilizarse en el siguiente entorno electromagnético concreto. Elcliente o el usuario del

~

dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno. AN
Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno el*cﬁ-omagnéﬁoo: guia
Emisiones conducidas Ctise B Norlase ECHO utiliza energig de RF solo para una red
: CISE:R515:)12 ngﬂi:?of? '(:)CC — :::lémbrica de 2,4 GHz; por nto;esus emisiones de
g +A1: ! son muy bajas y no es probable que provoque
{ Parte 15 Subparte B: 2011. R ninguna in?e,rfe:enc)i,a en eqF:Jipo ertrérFl)icoso:emanos.
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Emisiones radiadas
EN 55011:2009+A1:2010,
CISPR 11:2009+A1:2010, FCC
Parte 15 Subparte B: 2011.

Clase B
Grupo 1

De 30 MHz a 1 GHz

Gula y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Norlase ECHO esta indicado para utilizarse en el siguiente entorno electromagnético concreto. Elcliente o el usuario del
dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba deinmunidad

Nivel de la prueba de
IEC60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético:guia

IEC61000-4-2:2009

Descarga electroestatica(DES)

*+ 8 kV contacto
*+2, 4,8, 15kV aire

* 8 kV contacto
+2, 4,8, 15kV aire

Los suelos deben ser de madera, de
cemento o de baldosas de ceramica. Si
los suelos estan cubiertos con un
material sintético,
la humedad relativa debe ser de al menos
un 30 %.

Pulsos eléctricos rapidos y
transitorios
IEC61000-4-4:2012

+2 kV para lineas de
fuente de alimentacién
+1 kV para lineas de

entrada/salida

+2 kV linea a tierra
+1 KV linea alinea

La calidad de la alimentacién principal
debe ser la de un entornocomercial u

hospitalario tipico.

Sobretension de linea a linea
(Potencia de CA)
IEC/EN 61000-4-

5:2014

+1kV

Linea a linea

+1kV

Linea a linea

La calidad de la alimentacion principal
debe ser la de un entornocomercial u
hospitalario tipico.

Interrupciones y caidas de
\}oltaje
IEC/EN 61000-4-
5:2014

0 % Ut 0,5 ciclo a:
0, 45, 90, 135,
180, 225, 270,

315 grados

0 % Ut 1 ciclo a:
0 grados
70 % Ut 25 ciclos
a: 0 grados

0 % Ut 250 ciclos

0 % Ut 0,5 ciclo a:
0, 45, 90, 135,
180, 225, 270,

315 grados

0 % Ut 1 ciclo a:
0 grados

70 % Ut 25 ciclos a:
0 grados

0 % Ut 250 ciclos a:

Si el usuario del equipo bajo prueba
(EUT, por sus siglas en inglés)
necesita que siga funcionando

aunque se interrumpa la corriente, se
recomienda que el Norlase ECHOse
alimente con una bateria o con una
fuente de alimentacion

ininterrumpible.

a: 0 grados 0 grados
Los terminales de visualizacion en
Inmunidad magnética video y de otros dispositivos de haz de
IEC/EN-61000-4- 30 A/lm 30 A/m electrones (p. ej., intensificadores de
i 8:2009 50/60 Hz 50/60 imagenes de rayos X) pueden utilizar una
Hz justificacién para reducir los

IVELES DE CUMPLIMIENTO
UNIDAD tal y como permite
\\ la norma 6.2.1.10).

DE

NOTA: Ut es el voltaje de CA previo a la aplicacion del nivel de pfu a.

MED B.®.L.

Ing. Mario R.\Barghadsky

Mat. Prof. 011498
DIRECTOR TRCHICC

Pégina 15 de 17

IF-2023- @/égA‘PN-I NPM#ANMAT
Ing. MAR|O BERSHADSKY
CliO GERENTE
Pégina 16 de 18



FOTOCOAGULADOR LASER OFTALMICO

Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

A
® MED
h 4

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética
Norlase ECHO esta indicado para utilizarse en el siguiente entorno electromagnético concreto. El cliente o el usuario del

dispositivo deben asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
Prueba de inmunidad Nivel de la prueba de Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético: guia
IEC 60601

Los equipos de comunicaciones por RF
portatiles y méviles no se deben utilizar
mas préximos a ninguna parte del sistema laser,

Inmunidad radiadalEC/EN 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz -2,7 incluidos sus cables, quela distancia de
61000-4- 3:2006 + A1 + 3V/m80%a1kHz GHz separacion recomendada calculada a partir de la
A2 3V/m 80 % a1kHz ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacioén recomendada
d=1,17/P

d =1,17 / P de 80 MHz a 800 MHz

d=233/Pde800MHza25GHz
Donde P es la potencia nominal de salida
maéxima del transmisor en vatios

(W) de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros(m).

Las intensidades de campo procedentes de
transmisores de RF fijos, segun se determinen

Inmunidad conducida 0,15 - 80 MHz 0,15 - 80 MHz mediante un estudio electromagnético del
(Potencia de CA) 3 Vmms (6 Vims 3 Virms (6 Vrms en centro(a), deben ser inferiores al nivel de
(Lineas I/0) IEC/EN en bandas ISM) bandas ISM) 1 kHz cumplimiento en cada intervalo de frecuencia

61000-4- 80 % a1kHz Red de CA (b).
6:2014 Red de CA Pueden producirse interferencias enlas

nmediaciones de los equipos marcados con

\el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

la absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y laspersonas.

(a) No es posible predecir teéricamente y de forma precisa las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos como
las estaciones base de radioteléfonos (méviles o inalambricos) y las radios méviles terrestres, los radioaficionados, las emisoras
de radio de AM y FM y las emisoras detelevisién. Para evaluar el enforno electromagnetlco debido a\fransmisores de RF fijos,

er para verificar su funclonamxento normal.Si se observa un funcionamiento anémalo, puede\que sea necesario tomar
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Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicaciones por RF portétiles y méviles y el Norlase ECHO

Norlase ECHO esté indicado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbacionesde RF radiadas estén
controladas. El usuario de dispositivo puede ayudar a prevenir las interferenciaselectromagnéticas mediante el mantenimiento de una
distancia minima entre los equipos (transmisores) de comunicaciones de RF portatiles y méviles y el dispositivo, segtin se

recomienda a continuacion, en funcién de la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacién (m) en funcién de la frecuencia deltransmisor i
maxima nominal De 150 kHz a 80MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
(W) deltransmisor d=117P d=117P d=233P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 23
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con una potencia de salida nominal maxima que no conste en la tabla, la distancia de
separacion recomendada (d) en metros (m) puede calcularse con la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuenciasuperior.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no sean validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.

ADVERTENCIAS

Las ondas electromagnéticas imprevistas u otras interferencias electronicas pueden ocasionar una respuesta
imprevista del dispositivo que provoque una condicién potencialmente peligrosa. No utilice el dispositivo si se
observa un funcionamiento anémalo en presencia de otros equipos.

3.14.; DISPOSICION FINAL DEL PRODUCTO

Al alcanzar el fin de su vida dtil, el DISPOSITIVO LASER se considera un residuo de metal y
N} electronico y debe desecharse adecuadamente de acuerdo con la Directiva europea
@ 2012/19/EEC (Waste Electrical and Electronic Equipment - WEEE, Reglamento valido para los

BN  paises de la CEE: tenga en cuenta las disposiciones nacionales vigentes).

positivo laser debera desecharse por separado de otros residuos domésticos.

Cte con su autoridad local o con su servicio de desechamiento de residuos para la devolucion y el
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Mat
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