THERMAEYE L.LU.R. 1

Laser de Luz Pulsada de Alta Intensidad

+541143 02 711

@ IMPLANTEC infoﬂﬁ|olantecinsurms,(x,m

implantecinsumos.com




INTRODUCCION

1. ADVERTENCIAS

El fabricante asume la responsabilidad por la seguridad, fiabilidad y funcionamiento del equipo
Unicamente en caso de:

> El equipo se use de acuerdo a todas las instrucciones contenidas en este manual (relativas
tanto a las medidas de seguridad como al uso del sistema)

> Instalacién, montaje, modificacidn, reparacién y mantenimiento se efectian por personal
debidamente cualificado y autorizado por el fabricante

> La instalacion eléctrica del edificio y la ubicacién designada para conectar y trabajar estd
conforme a las regulaciones de IEC y locales.

> La proteccion ocular del operador y paciente, asi como de cualquier persona presente
durante el tratamiento, sea adecuada. Es responsabilidad del operador cumplir con este
extremo.

> La ubicacion fisica del lugar del tratamiento cumpla la reglamentacién legal pertinente para
equipos de luz ldser y luz pulsada intensa.

2. APLICACIONES

El equipo THERMAEYE' se utiliza para el tratamiento oftalmolégico de la meibomitis, blefaritis,
y enfermedades relativas.

Precauciones a valorar por el médico:

- Pacientes con foto-sensibilidad; Si se esta en tratamiento con medicamentos que contengan
agentes foto-reactivos y/o foto-tdxicos;

- Patologias en las que se sepa o sospeche que la luz, como factor ambiental, pueda ser motivo
de brote o agudizacion (Lupus, algunas enfermedades del SN, ...); Aunque no exista ningun
dato que demuestre que el tratamiento puede afectar negativamente durante el embarazo,
siempre se valorara realizar el tratamiento después del parto;

- Enfermedades pigmentarias, en ocasiones es mds importante conocer patologias asociadas
o posibles tratamientos con foto-sensibilizantes; En el caso de haber lunares, manchas o
cualquier forma de hiper-pigmentacién, con o sin elevacién, en la zona de tratamiento, se
recomienda tapar coloreando con lapiz blanco o apésito blanco recortado a medida;

- En cualquier caso en que la luz aplicada pueda ser contraproducente segtin el responsable
médico.

En cualquier caso, todo tratamiento, ha de realizarse bajo supervisién y aprobacién de un
oftalmdlogo, tras haber entrevistado al paciente y haberle informado previamente a la firma del
consentimiento informado.

La tecnologia de THERMAEYE' se ha desarrollado especificamente para las
aplicaciones no invasivas en oftalmologia detalladas por los responsables de la
marca.

El fabricante no es responsable de los efectos directos o colaterales que puedan derivar
de cualquier uso del sistema para aplicaciones distintas de las especificadas en este
manual.
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3. TRANSPORTE E INSTALACION DEL EQUIPO

3.1. Transporte y descarga

Todas las operaciones de transporte y descarga deberan efectuarse de acuerdo a las
regulaciones de seguridad vigentes.

Los materiales embalados en cajas de madera y carton deben ser transportados y movidos
empleando sistemas y métodos apropiados.

El personal asignado debe estar debidamente protegido contra dafios causados por
manipulaciones con el material.

Es obligatorio el uso de gafas de proteccidn al sacar clavos con instrumentos de extraccion
manuales o automaticos.

En caso de traslados o envios del equipo, se debe tener en cuenta que el agua puede
congelarse en ambientes por debajo de 12C. En caso de congelacion del agua en el sistema
de refrigeracion, la expansién producida, dafiard gravemente el equipo.

3.2. Instalacion

El recinto donde serd instalado el sistema debe estar libre de materiales innecesarios antes de
la recepcidn de cajas con el material suministrado.

Todas las operaciones necesarias de albafiileria, construccién o acabado deben estar acabadas
por completo antes de la recepcidn y la instalacion del sistema. El suelo debe ser tratado con
antideslizantes.

La red eléctrica debe estar conforme con los requerimientos técnicos de los organismos
competentes.

El drea debe estar debidamente identificada de acuerdo con las regulaciones de seguridad
locales o internas.

Durante la instalacion, el usuario y/o el propietario son directamente responsables de la
seguridad del personal asignado para la descarga, desembalaje y otras operaciones relacionadas
con la instalacion.

El incumplimiento o la no observacion de todas las medidas de precaucion requeridas, exime
al fabricante de responsabilidad de los posibles dafios a objetos o personas de manera
directa o indirecta, asi como de dafios en el equipo.

3.3. Control de material suministrado

Es muy importante controlar los materiales embalados inmediatamente después de su
recepcion. Cada paquete debe ser controlado de las dos maneras siguientes:

A) control administrativo para evitar posibles errores:

> cantidad de cajas

> pesoy dimensiones

B) control técnico para detectar dafios al material suministrado:
> estado externo de embalaje (humedad, dafios externos)

> control para detectar dafios eventuales durante el transporte

Estas inspecciones deben ser efectuadas en presencia del personal de transporte.
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Advertencia:

El fabricante recuerda al comprador que, segun las regulaciones nacionales e internacionales,
los riesgos de transporte de mercancias correran a cuenta del comprador.

La mercancia no se asegurara durante el transporte, salvo en aquellos casos cuando lo contrario
se estipule a la hora de realizar el pedido.

El fabricante no asume ninguna responsabilidad por los dafios ocurridos durante el suministro,
la carga/descarga y el desembalaje.

3.4. Conexiones eléctricas

La version estdndar del sistema se suministra con todos los cables correspondientes y es
necesario conectarlo a la red eléctrica.

La red eléctrica debe estar provista de un dispositivo de proteccion diferencial y de dispositivos
de proteccién para proteger el sistema de cortacircuitos y sobrecargas y tension de red
insuficiente segun las normativas vigentes. La toma de tierra de la instalacion global del edificio
debe estar comprobada y certificada.

3.5. Normas de limpieza

Se recomienda efectuar operaciones de limpieza periddicas en funcion del tiempo y el modo de
funcionamiento del sistema. Los métodos y productos usados para tales operaciones deberan
seleccionarse a dependencia de las superficies a limpiar para evitar dafios al sistema.

Las operaciones de limpieza pueden variar dependiendo de la superficie a limpiar. Los mejores
resultados se obtienen al cumplir las siguientes indicaciones:

> Use aspiradoras industriales para quitar restos de materiales innecesarios en el drea donde
funciona el equipo y del equipo mismo antes de empezar a limpiarlo.

> Use pafios o papel limpios.
> Use pafios de tela sintética para secar las partes limpiadas
> En caso de necesidad use cepillos apropiados para limpiar las areas de dificil acceso

> NO introduzca ningun tipo de objeto en el interior de las tomas de aire del sistema de
refrigeracion del equipo. NO intentelimpiar las partes internas a través de estas tomas.

> Limpie los filtros de tomas de aire externas periddicamente, si los hubiera.

> NO use alcohol ni productos similares para limpiar la superficie transparente de la pantalla.
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CAPITULO |
SEGURIDAD

En este capitulo se describen brevemente las normativas de seguridad con las que
cumple el sistema THERMAEYE® y se indican las medidas de precaucion que deberan
aplicarse para asegurar el uso correcto y seguro del equipo.

EL SISTEMA THERMAEYE® ESTA DESARROLLADO EXCLUSIVAMENTE PARA
APLICACIONES OFTALMOLOGICAS.

EL SISTEMA THERMAEYE® NO DEBE UTILIZARSE PARA APLICACIONES DISTINTAS DE
LAS ESPECIFICADAS.

LEA DETENIDAMENTE EL MANUAL OPERATIVO ANTES DE UTILIZAR EL EQUIPO

Todas las personas que trabajen con el equipo deberan tener la formacion adecuada
y conocer las medidas de seguridad aplicadas a tecnologias como las del laser.

I.1. Normativas

El sistema ha sido disefiado conforme a las normas técnicas vigentes para equipos usados en el
campo de aplicacién.

Estandares de seguridad eléctrica.

Los estandares de seguridad eléctrica incluyen todas las precauciones de fabricacién tomadas
con la finalidad de asegurar al usuario y al paciente contra el peligro de choques eléctricos —
directos o indirectos- y las regulaciones de seguridad relativas al control de interferencias
electromagnéticas (EMC).

El sistema THERMAEYE® cumple con el estdndar CEl 62-39 y es clasificado como equipo de Clase
I en cuanto al tipo de proteccion eléctrica y como “tipo B” en lo referente al grado de proteccion
eléctrica.

A su vez también cumple con la Directiva 06/42/UE del parlamento europeo de 17 de mayo de
2006 en materia de seguridad en las maquinas y con la Directiva 2014/30/UE del Parlamento
Europeo de 26 de febrero de 2014 en materia de compatibilidad electromagnética y por lo tanto
no esta sujeto a interferencias electromagnéticas generadas por otros equipos que cumplan con
el mismo estdndar. Ademas, el sistema no genera interferencias electromagnéticas segun el
estdndar arriba mencionado.

1.2. Etiquetas de seguridad

Las etiquetas de seguridad del equipo THERMAEYE® se muestran en el siguiente dibujo:
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Ni/Serle: CSB-EYE1661040F
Alimentacion:  220VACS 4A/ 50-60HZ

ongitud onda: 1
Fabricado CS8, S.L.  NIF: ESB61813805

En la siguiente tabla se explican los significados de las etiquetas de seguridad:

N2. de la etiqueta Significado
Advertencia sobre la intervencién en las partes internas del sistema
1 (accesibles sélo al quitarse los paneles correspondientes con instrumentos

apropiados)

Advertencias de peligro relacionado con exposicion a la luz emitida por el

2 )
sistema.
3 Advertencias relacionadas con posibles malfuncionamientos en caso de que
el cable de la pieza de mano se retuerza o pince.
5 Peligro
6 IDENTIFICACION

TODAS LAS ETIQUETAS DEBEN ESTAR EN BUENAS CONDICIONES.
SI ESTAN DANADAS, DEBERAN SUSTITUIRSE INMEDIATAMENTE.
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1.3. Medidas de precaucion

Aunque el sistema THERMAEYE® ha sido disefiado y fabricado segun los estandares de seguridad
vigentes, Unicamente su uso correcto y apropiado puede garantizar una seguridad total.

El sistema THERMAEYE® permite seleccion de niveles de energia potencialmente peligrosos si
no se aplican correctamente.

Las instrucciones de este capitulo deberan ser cumplidas en su totalidad para garantizar la
seguridad del personal que se encuentre en el drea operativa del equipo

1.3.1. Instalacién del sistema

Las puertas de la sala donde esté instalado el equipo deben estar cerradas. En la puerta debe
colocarse una etiqueta de seguridad con indicacidon de que ésta es la entrada a la zona de
tratamientos por luz.

Mantenga los liquidos y gases combustibles y explosivos (tales como alcohol, éter, oxigeno, etc.)
lejos del area de funcionamiento del equipo y tome las medidas de precaucidén adecuadas.

SOLO EL PERSONAL AUTORIZADO PODRA TENER ACCESO AL AREA OPERATIVA.
1.3.2. Exposicion accidental

> Todas las personas en el drea operativa deberan llevar gafas de proteccidn adecuadas.

> Nunca mire directamente la pieza de mano incluso si lleva gafas de proteccién.

> Las superficies metalicas reflejan la luz; por lo tanto, evite el uso de objetos metélicos en el
drea de tratamiento. Las personas presentes en el darea de tratamiento no deberdn llevar
relojes, pulseras, cadenas u otros objetos que puedan reflejar la luz.

> Nunca aplique THERMAEYE sobre superficies o areas distintas del drea de tratamiento

> Diferentes partes del cuerpo absorben la luz de manera distinta; el operador debera tenerlo
en cuenta durante el tratamiento.

1.3.3. Especificaciones de las gafas de proteccion

Los pulsos de luz emitidos por el equipo THERMAEYE® pueden ser dafiinos para los ojos
humanos si se aplican incorrectamente o si se emiten de manera accidental. La divergencia de
la luz de la ventana de salida es de 452 aproximadamente. El tamafio de spot inmediatamente
después de la ventana es de 8,3cm? Para prevenir la exposicion accidental de los ojos a la luz
pulsada, todas las personas en el area de funcionamiento del equipo — incluyendo al paciente —
deberan llevar gafas de proteccion o la proteccion que el oftalmélogo prescriba en cada caso.
El grado de opacidad de un material —y por lo tanto su capacidad de impedir la transmisién de
la luz — se mide a través del parametro de “densidad dptica”. Las gafas de proteccién o los
protectores oculares deben tener la densidad 6ptica minima de 4 (OD > 4), para el rango de
longitud de onda de 510 a 1200nm. La montura de las gafas debe proporcionar la misma
proteccion que las lentes.

1.3.4. Seguridad eléctrica

El tratamiento debe interrumpirse inmediatamente en caso de que el cabezal
presente pérdida de agua, ya sea por la cavidad de la lampara o por otra zona de la
manguera o equipo.

En este caso, no use el sistema THERMA EYE y llame a la asistencia técnica de su
distribuidor.
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Si se desconecta el cabezal habitualmente, por traslado del equipo o por cualquier otro
motivo, puede haber unas pocas gotas de pérdida en los conectores. Es normal y se
recomienda el proceso de llenado de agua para compensar el agua perdida y purgar el que
haya podido generarse con el movimiento del equipo.

El equipo utiliza una fuente de alimentacién de 220V monofasica. Para la conexién del sistema
a la red eléctrica se debe utilizar una base de enchufe con toma a tierra, monofasica de tres
cables, que esté conforme a los requerimientos de los estdndares correspondientes, con
especificacion de 10A.

El equipo puede ser abierto solamente por personal autorizado y debidamente cualificado.
Antes de abrir el equipo, desconéctelo de la red eléctrica. Si el equipo ha estado funcionando,
debera esperar 5 minutos antes de abrirlo ya que debido al voltaje residual acumulado cualquier
operacion en el equipo antes de este tiempo podria causar choques eléctricos.

1.3.5. Dispositivos de seguridad del sistema

El sistema estd equipado con los siguientes dispositivos de seguridad:

> Estado INICIAR En el modo Iniciar (en espera) el sistema se encuentra en el modo seguro y
no emite luz pulsada intensa. En este estado la pantalla muestra el botén “INICIAR”. Cuando
el sistema se encuentra en el modo funcionamiento, la pantalla muestra el botdn
“DETENER”.

> Sistema de agua de refrigeracion: Si la presion del agua es baja o hay menos agua de la
necesaria, se emite un aviso y se detiene la emisidn de la luz pulsada

> Interruptor de emergencia: Para apagar el sistema en situaciones de emergencia.
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CAPIiTULO I

ESPECIFICACIONES TECNICAS

11.1. ESPECIFICACIONES

11.1.1. Especificaciones de emision

El sistema THERMA-EYE emite luz. Las especificaciones de emision se indican en la tabla

siguiente.

Tipo

Valor

Rango de espectro de emision posible

610nm - 1200nm

Niveles de ENERGIA

1)-50J

Pieza de mano ™

610nm - 1200nm

Tamanio de spot

18mm x 45 mm

Duracién impulso (rango)

5ms — 50 ms

Intervalo entre pulsos

2seg - 4seg

Vida eficaz del cabezal

20.000 pulsos

Enfriamiento

Intercambiador Agua-aire

(1) Otros filtros disponibles bajo pedido (400nm — 1.200nm)

INTERFAZ DE USUARIO PANTALLA TACTIL 7”

Configuracion automatica de pardametros. Ajuste de Energia configurable en los rangos

preestablecidos seguin tratamiento.

Trabajar con el equipo habiendo superado el nimero de pulsos de la vida eficaz de la lampara

comporta los siguientes riesgos:

- No esta garantizada la Densidad de Energia correcta de los tratamientos.

- La lampara puede estallar y daiiar todo el cabezal.

- Pérdida de la garantia sobre el equipo por no cumplir este requisito, ya que la averia
comporta consecuencias en el sistema de alimentacién y control.
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11.1.2. Especificaciones generales

Ehermaeye

Tipo Valor
Voltaje de red 220 + 10V,
Corriente absorbida 10A
Frecuencia de la red 50-60 Hz

Consumo 1840VA (méx. pico)
Fusible Tipo 10 A lento
Dimensiones 52X20X32 cm.
Peso aprox. 20 Kg.

Circuito de refrigeracion

Circuito cerrado con agua des-ionizada

Grado de proteccion eléctrica

B

Tipo de proteccion eléctrica

Temperatura de funcionamiento

de 5°Ca35°C

Humedad relativa

70%

Presién atmosférica

860~1060hPa

Temperatura de almacenamiento

de 5°C a 50°C con agua en el circuito
de -20°C a 50°C sin agua en el circuito

EL VOLTAJE DE RED ELECTRICA DEBE ESTAR A 220V+5%. SI EL VOLTAJE EN LA RED LOCAL EXCEDE ESTOS
VALORES, USE UN REGULADOR DE VOLTAJE CON POTENCIA DE MAS DE 1100 VA.
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11.1.3. Términos técnicos

A continuacion, explicamos las abreviaturas y términos técnicos usados en este manual o

escritos en las etiquetas del sistema.

Término Significado
J Julio — unidad de medicién de energia
J/ecm2 Julio/centimetro cuadrado — unidad de medicién de la densidad de energia
nm Nandmetros — unidad de medicion de longitud de onda de la luz,
1000nm=1um

Vac Voltio a.c. — unidad de medicién de voltaje alterno

A Amperio — unidad de medicién de corriente eléctrica

Hz Hertzio (ciclos por segundo) — unidad de medicion de frecuencia

VA Voltio - amperio — unidad de medicién de potencia eléctrica absorbida

| Tipo de proteccidn eléctrica
Bt Grado de proteccidn eléctrica

ms Milisegundos — unidad de duracién de disparo (o pulso), micro-pulso o delay
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CAPITULO Il

FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO

111.1. Pasos previos

El equipo puede ser instalado en recintos con temperatura entre los 52 y los 302C y humedad
relativa inferior a 70%. El equipo debera ser instalado a una distancia minima de 60cm. de
paredes, muebles, etc., y nunca sobre superficies de moqueta o acolchadas, con toallas, etc.,
que puedan bloquear la refrigeracion de la base del equipo.

Al utilizar el equipo en trabajo continuado e ininterrumpido durante una hora, se recomienda
parar el tratamiento y retroceder hasta la pantalla de inicio sin apagar la maquina.

Conexion de la pieza de mano:

Para conectar la pieza de mano, se tienen que apretar los dos botones azules del conector
simultdneamente, (parte superior e inferior), presionar todo el bloque de conexién hasta notar
el clic comprobando que, tanto el botdn azul superior como el inferior, han encajado el bloque
de conexidn de la pieza de mano o cabezal. Al encajar los dos, el bloque de conexién estard bien
acoplado y no podremos desconectarlo al tirar de él sin presionar los botones azules de nuevo.

—_—

Imagen 1 Imagen 2

Conexiones agua
A-B

Encendido del equipo.

Primero se comprobard que esté bien conectada la pieza de mano, Seguidamente, se conectara
el pedal a su conector y comprobaremos que el botén de paro de emergencia no este apretado.
Finalmente, se conectara el cable de red y se pulsara el ON del interruptor de encendido.
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En esta imagen se pueden ver donde estan situados: el botdn de paro de emergencia, la
conexion al cable de red ON/OFF, para conectar el equipo a la red eléctrica y encender el
equipo; el conector del pedal; la conexidn de la pieza de mano; Dénde van situados los fusibles
de seguridad y el purgador del circuito de agua.

Boto6n paro
emergencia

Conector
de la pieza
de mano

Conector purga

Conector Pedal

Fusibles de red

Conector red; ON/OFF
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Cémo llenar el depésito de agua

Cuando el depdsito esta vacio, se necesitan alrededor de 1,5 litros de agua des-ionizada
(destilada que especifique des-ionizada) para llenarlo.

Con el equipo apagado y el kit de llenado con agua des-ionizada seguir las siguientes
recomendaciones.

Tener el kit con agua en una posiciéon mas alta que el equipo. Utilizar, por ejemplo un soporte
porta suero.

Conectar los 2 tubos del kit de llenado en los conectores A-B de la imagen 1. Girar una vuelta
completa en sentido contrario a las agujas del reloj el purgador (C) para que salga el aire del
interior.

Mientras va saliendo el aire del purgador el nivel de agua del Kit va descendiendo y, a medida
que se vacia de agua el Kit, el agua va entrando en el sistema de refrigeracion. Recuerde: el kit
con agua tiene que estar desde el inicio suspendido en alto.

Mantenga un pequefio recipiente (como un vaso) bajo el purgador.

Dejar que vaya vaciandose de agua el kit hasta que salga agua por el purgador (C). Es conveniente
dejar que salga agua por el purgador hasta llenar el vaso para asegurar que pierda todas las
burbujas de aire del interior y cierre el purgador en el sentido de las agujas del reloj. En caso de
haberse vaciado antes el kit, vuelva a llenarlo y continde. Una vez finalizado el proceso
desconectar el kit de llenado.

Conecte el cabezal como se indica en la imagen 2. Coloque el cabezal en una posicidn segura,
sobre una toalla, en el suelo, o en otro lugar a una altura por debajo del equipo. Conecte el cable
de red y encienda el equipo con el interruptor ON/OFF. Deje encendido durante un minuto el
equipo y agite, suavemente, el cabezal observando que entra agua en la cavidad de la ldmpara.
Cuando no se vean burbujas de aire a través de la ventana de la ldmpara, apague el equipo con
el interruptor ON/OFF.

Desconecte el cabezal del equipo y repita el proceso de llenado conectando el kit con agua y
abriendo el purgador hasta que no salga aire y se llene medio vaso. Desconecte el Kit de llenado
y conecte el cabezal ya en su posicidn de descanso en el soporte.

Asegurese de que la cavidad dptica esté llena de agua, sin burbujas aparentes, observandola a
través de la guia de luz de la pieza de mano.

Utilice exclusivamente agua des-ionizada para prevenir la aparicion de sedimento en el agua,
lo que podria afectar la intensidad de la luz y el buen funcionamiento. La aparicion de residuos
en el agua es prueba de no haber utilizado agua des-ionizada y destilada.

Instalacién del pedal:
Conecte el pedal en el conector del pedal y aseglrese de que conecta correctamente y queda
bloqueada la extraccién.

Atencion: La realizacion de operaciones distintas de las arriba especificadas puede llevar a
irradiacién potencialmente peligrosa y/u otros daiios o peligros.

11l.2. Funcionamiento
Atencion: sélo el personal debidamente preparado y cualificado podra trabajar con el

equipo

111.2.1. Puesta en marcha

Para poner en marcha el equipo, primero conéctelo a la red eléctrica. Luego ponga el interruptor
de red en posicion “I” (ON) Compruebe que no esté pulsado el botén de paro de emergencia;
si lo esta, gire el botdn en la direccion de la flecha mostrada en para desbloquear.
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111.2.2. Configuracion de parametros de trabajo

En esta pantalla vera el recuadro “INICIO” para iniciar el tratamiento.
También estd el recuadro con el idioma. Si desea cambiar de idioma, pulselo.

Pantalla 1.

Tras pulsar sobre “INICIO” aparecera la pantalla para realizar tratamiento.

DISPAROS RESTANTES 9444
DISPAROS EFECTUADOS 0
ENERGIA ACUMULADA 0 sowens

TRATAMIENTO 1 | sauoa |
ENERGIA 6 JULS/cm?

O

ESTADO

Pantalla 2.

Disparos restantes: son el nimero de disparos que restan de uso en el cabezal antes de
agotarse.

TENGA EN CUENTA ESTE PARAMETRO YA QUE, CUANDO LLEGUE A “0”, NO PODRA CONTINUAR
TRABAJANDO SIN CAMBIAR EL CABEZAL POR UNO NUEVO.

Pdéngase en contacto con el distribuidor para disponer de un nuevo cabezal y devolver el
agotado. Es obligatoria la devolucién del cabezal usado para comprar uno nuevo.
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Esta es una iniciativa para favorecer el reciclado responsable de todos los materiales.
Disparos efectuados: Los disparos efectuados hasta ese momento en la sesidn iniciada.
Energia acumulada: La energia acumulada durante la sesién iniciada.

Energia: Se mide en Julios/cm2. Para variar el nivel de energia, pulse: +o0 -

Estado: hay dos funciones: INICIO y Paro

Inicio Sesidn: Pulse para nueva sesién y poner los contadores a 0.

AVISO IMPORTANTE: EN CASO DE UTILIZAR UN CABEZAL MANIPULADO SIN LA APROBACION
OFICIAL Y CERTIFICADA POR EL FABRICANTE, SE ANULARA CUALQUIER GARANTIA Y
RESPONSABILIDAD DEL FABRICANTE Y, LOS DANOS CAUSADOS EN EL EQUIPO, SERAN
RESPONSABILIDAD DEL CLIENTE USUARIO.

Tras ajustar el nivel de energia para el tratamiento, pulsar INICIO
El equipo iniciard la carga de energia con el aviso: “CARGANDO”

DISPAROS RESTANTES
DISPAROS EFECTUADOS 0

ENERGIA ACUMULADA 0 Juwem

ENERGIA 6 JuLS/em?

ESTADO

Pantalla 3.

Esperaremos que el aviso de estado “CARGANDO” cambie a ”LISTO”
DISPAROS RESTANTES
DISPAROS EFECTUADOS 0

ENERGIA ACUMULADA 0 Jsuisem

ENERGIA 6 JULS/cm?

ESTADO LISTO

]

Pantalla 4.
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Ya podemos iniciar el tratamiento. Para disparar recordemos que el pulsador estd en el pedal
de seguridad, que requiere estar bien conectado e introducir correctamente el pie para
desbloquear la seguridad.

Tras cada disparo, el estado cambiard a “CARGANDO” durante unos 4 segundos para volver
automaticamente a “LISTO”. Si mantiene pulsado el pedal, tras los 4 segundos, disparara.

No intente pulsar repetidamente el pedal o la pantalla mientras esté el aviso de “CARGANDO”
o podria bloquear el sistema. En ese caso, apague el equipo, pulsando el interruptor de apagado,
espere un minimo de 20 segundos y vuelva a encender el equipo.

Para finalizar el tratamiento, pulsar el botén “PARO”.

Si desea iniciar una nueva sesion de tratamiento con un paciente diferente sin apagar el equipo,
pulse una vez en el recuadro posicionado en la esquina superior derecha de la pantalla, “INICIO
DE SESION”. De esta manera, los valores de “DISPAROS EFECTUADOS” y “ENERGIA
ACUMULADA" volveran a 0.

Si se desea volver a la pantalla de inicio (1) sin apagar el equipo, pueden presionar durante 5
segundos el mismo recuadro “INICIO DE SESION”.

111.2.4. Como apagar el equipo

Para apagar el equipo pulsar en la pantalla el botéon “PARO”, si no esta en “INICIO” y, a
continuacion, ponga el interruptor de red en la posicién “0” (OFF).

En caso de emergencia, presione el interruptor rojo de paro de emergencia. Esto evitard que el
equipo pueda emitir ningun pulso de luz.

Durante el tratamiento mantenga el cabezal presionado contra la superficie de tratamiento

111.2.5. Desinfeccion

Para la correcta higiene del tratamiento y para el correcto mantenimiento de su equipo,
recomendamos utilice protector osmotico transparente entre el paciente y el cabezal,
independientemente de si se utiliza gel transmisor o no.

Antes y después de cada tratamiento, limpie la superficie de contacto del cabezal una o dos veces
con un producto esterilizador liquido (no inflamable) aplicandolo con algoddn o gasa. Tras esto,
dejar secar o secar con gasa limpia antes de volver a utilizarlo.

Insistimos en la recomendacion de envolver la pieza de mano cubriendo la guia de luz con una
vuelta de papel osmdtico transparente, o bien colocando el osmdtico sobre la zona de
tratamiento, en la piel del paciente. Asi se protege el cabezal contra la entrada de gel y/o residuos
y se garantiza, ademads, la higiene en el tratamiento.

RECUERDE QUE EL INCUMPLIMIENTO DE LAS INSTRUCCIONES DE ESTE MANUAL PUEDE

LLEVAR A RADIACION PELIGROSA, POSIBLES DANOS EN EL EQUIPO Y LA ANULACION DE
GARANTIAS.
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CAPITULO IV
MANTENIMIENTO Y SOLUCION DE PROBLEMAS

IV.1. Mantenimiento

En caso de utilizar gel sin interponer una lamina de osmdtico transparente, limpie los restos del
gel de la pieza de mano con papel limpio y suave después de cada tratamiento. Pero tenga en
cuenta que el gel puede introducirse, a |a larga, provocando un mal funcionamiento y anulando
cualquier garantia.

Compruebe el agua en el circuito de refrigeracion periédicamente afiadiendo agua segun se
indica en el capitulo IlI.

jiUtilice solo agua destilada des-ionizada!!
IV.2. Solucién de problemas

A continuacion, se describen algunos problemas que pueden ocurrir durante el funcionamiento
del equipo.

Problema Solucion

= Asegurese de que hay corriente en la red eléctrica

= Verifique que el enchufe del cable de alimentacidn esté bien
conectado

= Compruebe que el interruptor de paro de emergencia esté
levantado
Compruebe que el interruptor de red esté en posicién “On”.

= Compruebe los fusibles de entrada de red

= Compruebe el cable de alimentacién probando con otros cables
que estén comprobados.

Ausencia de corriente
(alimentacién)

Aparece el aviso de Asegurese de que el nivel del agua no esté demasiado bajo
comprobacion del agua Realice el proceso de llenado y purga del sistema de
de refrigeracion refrigeracion.

Con el equipo totalmente parado, compruebe visualmente a
través del spot (guia de luz) si la ldmpara en la pieza de mano
estd rota

El equipo no entra en
estado operativo

= Compruebe que el sistema esté en estado operativo

= Compruebe que el pedal esta conectado correctamente.

= Reinicie el equipo manteniéndolo 20 segundos, o mas,

No hay emision de luz apagado.

al presionar el pedal No pulse de manera rapida diferentes funciones en pantalla.
Puede bloquear el sistema.

= No intente cambiar de pantalla si esta el aviso “CARGANDO”.
Bloquear3 el sistema.

Otros problemas Contacte con el servicio técnico

Advertencia: El equipo estd dotado de medidas anti-interferencias. Durante el inicio de
funcionamiento del equipo, cambio de estado al funcionamiento normal o en caso de grandes
interferencias exteriores el ordenador puede reiniciarse automaticamente y el sistema necesita
ser reiniciado. El programa del equipo se reiniciard automaticamente al cabo de 1 minuto en
caso de fallo de potencia accidental.
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ANEXO 1
ACCESORIOS

El sistema THERMAEYE se suministra con los siguientes componentes y accesorios:

DESCRIPCION CANTIDAD
CONSOLA 1
PIEZA DE MANO 8,3 cm’
PEDAL

GAFAS DE PROTECCION OPERADOR

GAFAS DE PROTECCION PACIENTE

GEL CONDUCTOR

LAPIZ BLANCO

CABLE DE ALIMENTACION
MANUAL DE USUARIO

RiRR[RWlR|R|R

ACCESORIOS. Pieza de mano y gafas.

MDS Medical Technologies sl | Manual usuario THERMA-EYE | Vers.16.001 20-25



Ehermaeye

DECLARACION DE CONFORMIDAD

CENTRE SALUT BERGUEDA, S.L.

DECLARA:

La sociedad CENTRE SALUT BERGUEDA, S.L. con C.I.F. B-61813895, con domicilio social
en calle, Avda. Canal Industrial, 16, bajos 08600 BERGA (Espafia).

Que los equipos fabricados con nombre THERMAEYE® tienen su aplicacion en el ambito
oftalmoldgico.

Que los equipos THERMAEYE® son conformes a:

Directiva 06/42/CE del parlamento europeo de 17 de mayo de 2006 en materia de
seguridad en las maquinas

Directiva 2014/30/UE del parlamento europeo de 20 de abril de 2016 en materia de
compatibilidad electromagnética

Reglamento de baja tensién.

Que en base al cumplimiento reglamentario mediante auto certificacion los equipos
THERMAEYE® son conforme al marcaje CE

Fabricado en Espafia
Berga, afio 2.016
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CAPITULO V

GARANTIA DEL EQUIPO

MDS Medical Technologies sl, establece de forma genérica con las excepciones posteriormente
descritas, un periodo de Garantia de 2 ANOS a partir de la fecha de entrega al franquiciador. De
forma excepcional y, previamente, pactada por escrito, puede ampliar el plazo de garantia.

El Fabricante reparard el producto sin cargo en un periodo de tiempo razonable estableciéndose
como plazo habitual 72 horas a partir de la fecha de entrada en las dependencias del fabricante.

Excepciones de la garantia.

1. La Garantia no cubre las piezas de recambio, accesorios o la mano de obra que no
provengan del Fabricante.

2. Los defectos o dafios producidos por la mano de obra llevada a cabo por alguien ajeno
al Fabricante.

3. Cualquier consecuencia de fallo del equipo originada por mal uso, uso inadecuado o
incumplimiento de las normas reflejadas en el manual de uso.

4, Los gastos devengados por el transporte del aparato, o de las piezas, al Fabricante y por
su devolucién una vez reparado.

5. En el supuesto de compra-venta del producto durante el periodo de Garantia, ésta no
sera extensible al nuevo propietario sin autorizacion del distribuidor y del fabricante.

6. Cualquier manipulacion del equipo y de las piezas de mano por personal ajeno al
fabricante conllevara la anulacidn de la garantia.

7. Limitaciones de garantia por las caracteristicas de sus componentes, o por
caracteristicas de su uso.

8. Las piezas de mano tienen una garantia de 3 meses si no sufren accidentes o mal uso.

9. Las lamparas tienen cobertura de garantia hasta su primer uso.

10. El Software tiene una garantia hasta primer uso.

SERVICIO TECNICO

Cualquier incidencia rogamos ponerse en contacto con su distribuidor.
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ANTES DEL TRATAMIENTO

Informar al paciente sobre:

- métodos de tratamiento.

- principios de accidn del sistema de luz “ultra regulada”.

- necesidad de efectuar mds sesiones de tratamiento de cantidad variable a dependencia
de las caracteristicas del paciente.

Consideraciones sobre la zona de aplicacion y el tratamiento.

1. Condiciones de salud y estado de la piel; la piel no debe presentar ni irritaciones ni
lesiones.

2. La piel debe estar limpia de cualquier maquillaje o suciedad que pueda hacer de barrera,
bloqueando la absorcién de la energia.

3. Si en la zona de aplicacidon encontramos lunares, manchas, pecas, cualquier punto con

hiper-pigmentacion o elevaciones anémalas, podemos aplicar la energia esquivando con
la ventana al contactar con la piel, no disparando nunca encima o, (RECOMENDADO),
utilizar un Idpiz blanco, imprescindible para tratamientos de fototerapia y/o ldser, para
cubrir la hiper-pigmentacién bloqueando la absorcién de energia.

4, En caso de encontrarnos con lesiones propias del acné, no debemos preocuparnos por
taparlas. Es indiferente si esta en proceso de cicatrizacion. El Unico efecto secundario
podria ser una mejora en la calidad de la piel, de su proceso de cicatrizacién y un
alargamiento del tiempo de recidivancia.

5. Foto-tipo. THERMAEYE® es una tecnologia que permite trabajar sobre cualquier color
natural de piel. Se trata de una tecnologia desarrollada para aportar energia en el proceso
de activacion de sistemas naturales de los tejidos y soélo afectar, negativamente, a
elementos nocivos e invasores. El técnico podra reducir los niveles de energia prescritos
en el protocolo del tratamiento si, por las caracteristicas especiales del paciente (color de
piel, hipersensibilidad a la sensacion o dolor, ...) asi lo considera, pero repitiendo los
pulsos tras unos segundos, en la misma zona, comprobando que la “ENERGIA
ACUMULADA” es la correcta.
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CAPIiTULO VI

INCOMPATIBILIDADES EN LOS TRATAMIENTOS

Antes de realizar un tratamiento, hay que observar las siguientes indicaciones para prevenir
reacciones adversas de la piel:

1- No tomar el sol o realizar sesiones de UVA 15 dias antes y 15 dias después de la sesion
para evitar quemaduras o decoloraciones pigmentarias.

2- No hacer tratamientos con peelings quimicos y/o fisicos (dermoabrasién) 15 dias
antes y 15 dias después de la sesion para evitar quemaduras o decoloraciones
pigmentarias.

3- Tratar solamente sobre piel integra, no sobre heridas abiertas.

4- No tratar bajo ninglin concepto sobre tatuajes o micropigmentaciones artificiales.
Puede provocar quemaduras y/o cambio de la pigmentacién del tatuaje o
micropigmentacion.

5- No tratar a mujeres embarazadas*

6- Tener especial precaucién, en la observacion previa, con personas que sean
susceptibles a generar queloides.

7- No tratar la zona de la glandula tiroides.

8- Cualquier persona que esté en un tratamiento médico paralelo debe solicitar el
consentimiento del médico previamente al tratamiento.

9- Tener precaucion y valorar la conveniencia del tratamiento en personas que estén
tratandose con principios activos y/o productos de la siguiente lista, hasta 2 meses
después de la finalizacion del mismo, para evitar posibles reacciones de
fotosensibilizacion.

NEUROLEPTICOS
Procloroperazina Haloperidol
Tioridazina Tiotixeno
Flufenazina Prometazina

Piperacetazina

Trifluoperazina

Clorprotixina

Trimeprazina

Clorpromazina

Perfenazina

Triflupromazina

ANTIDEPRESIVOS

Doxepina Isocarboxazida
Desipramina Trimopramina
Imipramina Protriptilina

ANTIMICROBIANOS

Tetraciclina

Sulfasalazina

Cinoxacina

Demeclociclina

Sulfadoxina Pirimetamina

Griseofulvina

Sulfametoxazol

Oxitetraciclina

Sulfametizola

Sulfametoxadol

ANTIPARASITARIO

| Bitionol

Pamoato de Pirvinio
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Fenilbutazona Sulindaco
Piroxicam Naproxeno
Ketoprofeno Carprofen
Solganol Clordiazepoxido

Contraconceptivos orales

(Orto - Novum - Norinil - otros)

Disopiramida

Acido para aminobenzoico

Carbamazepina

6-metilocumarina

(en perfumes, lociones de afeitar, protectores
solares)

MEDICAMENTOS ANTIACNE

| Isotretinoina Tretinoina
DROGAS ANTINEOPLASICAS
Dacarbazina Fluoruracilo
Metrotexato
ANTICONVULSIVOS
Fenitoina Parametadiona

Trimetadiona

DIURETICOS
Ciclotiazida Metolazona
Clorotiazida Quinetazona
Hidroclorotiazida Furosemida
Triclorometiazida Amiloride
Bendroflumetiazida Poliatiazida

ANTIHISTAMINICOS

| Difenhidramina

Ciproheptadina

HIPOGLICEMIANTES

Gliburida Clorpropamida

Acetohexamida Glipizida

Tolbutamida Tolazamida
OTROS

Benzocaina Cloroquina

Captotril Amiodarona

Dietiltisbestrol Miocrisina

*No existe ninguna prueba de que el tratamiento pueda ser contraproducente para el feto o la madre,
pero es prudente posponer el tratamiento e iniciarlo cuando ya no esté embarazada.
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IMPORTADO POR:

) IMPLANTEC

Implantec S.A.

Perdriel 1624 « CABA « Republica Argentina

Tel.: (+54 11) 43 02 7111 « info@implantecinsumos.com
www.implantecinsumos.com

FABRICADO POR:

CENTRE DE SALUD BERGUEDA. S.L.
AVEDA. DEL CANAL INDUSTRIAL, 16, BAJOS, 08600
BARCELONA « ESPANA

Director Técnico: Pablo Iribarren, Farmacéutico - MN 11059

Autorizado por la ANMAT PM 1623-71

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS.
Ne DE SERIE: ver etiqueta en la unidad principal

UA: 08-17 - MDS - THER-71-1
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