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MICROSCOPIO ENDOTELIAL * PERSEUS

1. ADVERTENCIAS GENERALES

& Lea atentamente este manual antes de usar el dispositivo.

Todos nuestros productos han sido fabricados con la mayor atenciéon a la seguridad. Para
usar el dispositivo de manera efectiva y con cuidado lea este manual del usuario y el ma-
nual del usuario del software cuidadosamente antes de instalar y usar el dispositivo y siga
las advertencias informadas en el manual y en el dispositivo. Operadores que han usado el
dispositivo anteriormente, deben verificar nuevamente las instrucciones informadas en este
manual y en el usuario del software manual.

1.1 SIMBOLOS
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS:

L]
ﬂ‘ Partes aplicadas tipo B, de conformidad con las normas EN 60601-1.

+——F Fusible

Advertencia general que indica la necesidad de leer detenidamente el manual
del usuario antes de la instalacién y uso el dispositivo.

Clasificacion de los dispositivos de conformidad con las normas establecidas

(: E en el anexo IX de la Directiva 93/42/CEE y enmiendas posteriores: Clase IIA. El

0051 humero de identificacion se refiere al organismo notificado a cargo de la vigi-
lancia (IMQ).

UE (WEEE-implementada en el Decreto 49/2014 con fecha del 14/03/2014)
e y 2011/65/UE (RoHS 2- implementada en el Decreto 27/2014 del 4/03/2014).

H Fabricante

E’ Simbolo de eliminacion de residuos de acuerdo con las Directivas 2012/19/

1.2. USO PREVISTO Y PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

El microscopio especular CSO PERSEUS es un sistema electro médico para la deteccion,
captura y procesamiento digital de una imagen del endotelio corneal. Esta disefado para
ser utilizado por especialistas oculares para el diagndstico oftalmoldgico y para otros fines
relacionados con las necesidades profesionales de los operadores, optometristas y opticos,
en cumplimiento con las leyes y las regulaciones sobre el ejercicio de la profesion.
PERSEUS permite el mapeo de las células endoteliales y la adquisicidn de una serie de para-
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MICROSCOPIO ENDOTELIAL * PERSEUS

metros para evaluar el estado de salud de la cérnea.

El endotelio es la ultima capa de la cérnea. Tiene aproximadamente 5 pym de espesor y en un
individuo joven contiene aproximadamente 300,000 celdas hexagonales.

El endotelio juega un papel importante en el correcto funcionamiento de la cornea y, por lo
tanto, su examen es fundamental para el diagndstico de la salud ocular. La caracteristica mas
importante de las células endoteliales es que no se replican; ademas, su nimero y la forma
pueden variar segun la edad, los tratamientos quirdrgicos o el uso de lentes de contacto.
Como se menciond anteriormente, las células del endotelio -que tienen forma de hexagono
en nifos y adultos jovenes- no se replican y su forma y niumero afectan la salud de la cérnea.
Al nacer, los seres humanos tienen aproximadamente 4000 células/mm2 y este niumero dis-
minuye a lo largo de los aflos, cambiando asi la estructura de la celda.

El microscopio endotelial PERSEUS permite capturar una imagen electrénica del endotelio
sin entrar en contacto con el paciente. La imagen del endotelio capturado se usara para cal-
cular, utilizando una féormula matematica, una serie de pardmetros clinicamente relevantes
con respecto a las células, que incluyen: niumero de células y densidad, forma, superficie,
area promedio, desviacion estandar, coeficiente de varianza, porcentaje de celdas con dife-
rente forma, histogramas de distribucion de areas, datos de paquimetria.

El microscopio endotelial PERSEUS permite:

- Examen no invasivo del tejido endotelial.

- Enfoque automatico de la capa endotelial.

- Calculo automatico de centros de células y anadlisis estadisticos extensivos basados en los
datos recopilados.

El microscopio endotelial PERSEUS es en primer lugar un instrumento esencial para determi-
nar el estado de salud de la cérnea. Es indispensable en los exdmenes previos y posteriores
al trasplante, y para el seguimiento de la cirugia de cataratas o para evaluar cualquier dafo
de la cornea.

El microscopio endotelial PERSEUS permite el examen no invasivo sin contacto. Esto se
traduce en:

- Sin riesgo de transmision de enfermedades infecciosas.

- Examen sin dolor que no requiere anestesia local.

1.2.1. CLASIFICACION

- Clasificacion de los dispositivos de clasificacién del DISPOSITIVO MEDICO de acuerdo con
las normas establecidas en el anexo IX de la Directiva 93/42/CE y modificaciones posterio-
res: Clase .

- DISPOSITIVOS ELECTROMEDICOS Clasificacion:

Tipo de proteccion contra contacto directo e indirecto: Clase 1.

Partes Aplicadas: Tipo B.

Certificado de proteccidn contra la humedad: dispositivo comun (sin proteccidn contra fil-
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MICROSCOPIO ENDOTELIAL * PERSEUS

traciones de agua). IP20.

Método de esterilizacion: dispositivo desinfectable.

Grado de proteccion cuando se usa con anestésicos o detergentes inflamables: Sin proteccion.
Certificado de conexion eléctrica entre el dispositivo y el paciente: Dispositivo con partes
aplicadas al paciente.

1.2.2. CONDICIONES AMBIENTALES

Siempre que el microscopio endotelial se mantenga en su embalaje original, puede estar
expuesto a las siguientes condiciones ambientales sin sufrir dafios, y por un periodo maximo
de 15 semanas durante el envio y almacenamiento.

- Condiciones de uso de funcionamiento:
Temperatura entre +10 ° Cy +35 ° C.
Presion atmosférica de 800 hPa a 1060 hPa.
Humedad relativa entre 30% y 90%.

- Condiciones de almacenaje:

Temperatura entre -10 ° Cy +55 ° C.

Presion atmosférica entre 700 hPa y 1060 hPa.
Humedad relativa entre 10% y 95%.

- Condiciones de transporte:

Temperatura -40 ° Ca +70 ° C.

Presion atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa.
Humedad relativa del 10% al 95%.

- Vibracion, onda sinusoidal de 10 Hz a 500 Hz, 0.5g
- Choque 30g. Tiempo: 6ms.

- Bumb 10g. Tiempo: 6ms.

1.2.3. ESTANDARES DE REFERENCIA

Se aplicaron los siguientes estandares de referencia en disefio, produccion y prueba del
producto:

- Directivas comunitarias:

DIRECTIVA 93/42/CEE “DISPOSITIVOS MEDICOS” de 14 de junio de 1993, modificada por
07/47/CEE.

DIRECTIVA 2002/96/CE “Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)”.

- Estdndares del sistema de gestion de calidad:
UNI EN ISO 9001: 2008 “Sistemas de gestion de calidad - Requisitos”.
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UNI EN ISO 13485: 2012 “Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de calidad - Requisitos
clinicos para cumplimiento normativo.”

- Estandares técnicos:
EN 60601-1 “EQUIPO ELECTRICO MEDICO - PARTE 1: REQUISITOS GENERALES PARA SE-
GURIDAD. “Edicion 2006 en su version modificada.

EN 60601-1-2 “Equipo eléctrico médico - Estandar colateral: compatibilidad electromagnética”.
Ediciéon 2001.

Instrumentos oftalmoldgicos UNI EN ISO 15004-1 - Requisitos fundamentales y métodos
de prueba. Parte 1. Requisitos generales aplicables a todos los instrumentos oftdlmicos.
Ediciéon 2007.

Instrumentos oftalmoldgicos UNI EN ISO 15004-2 - Requisitos fundamentales y métodos de
prueba. Parte 2: Proteccidn contra el riesgo de la luz. Edicion 2007.

UNI EN ISO 14971: 2012 “Gestidn de riesgos para dispositivos médicos”.

1.2.4. GARANTIA

CSO SRL es responsable del cumplimiento del dispositivo con la Directiva comunitaria
93/42/CEE y posteriores modificaciones, asi como para el rendimiento del dispositivo, la

seguridad y la fiabilidad. CSO SRL no sera responsable bajo las siguientes circunstancias:

- La instalacién y la puesta en marcha se llevan a cabo sin seguir las instrucciones y adver-
tencias de precaucidon informadas en el manual.

- El dispositivo no se usa siguiendo las instrucciones y advertencias de precaucion informa-
das en el manual.

- Se usan accesorios o repuestos que no sean los suministrados o recomendados por CSO SRL.

- Las reparaciones y los controles de seguridad no son llevados a cabo por personal califica-
do, capacitado y autorizado por CSO SRL.

- El sistema eléctrico de la ubicacion donde estd instalado el dispositivo no cumple con CEl
estandares y los requisitos legales vigentes.

CSO SRL no acepta responsabilidad por consecuencias directas o indirectas o por dafios a

la propiedad o dafio a las personas causado por el uso incorrecto del dispositivo o por supo-
siciones clinicas poco soélidas basadas en su uso.
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CSO SRL garantiza este producto por un periodo de 24 meses segun lo indicado en la fecha
de fabricacion. Esta garantia cubre el reemplazo, en las instalaciones de CSO o en un centro
de servicio autorizado, de componentes y materiales, asi como las horas de trabajo necesa-
rias. Envio y transporte son a cargo del cliente.

Esta garantia no cubre piezas consumibles o piezas que puedan desgastarse durante el fun-
cionamiento normal (ldAmparas y fusibles) o piezas defectuosas debido a un uso incorrecto
o mantenimiento inadecuado. Piezas sujetas a desgaste y/o deterioro en condiciones nor-
males y piezas dafiadas por uso inadecuado o el mantenimiento realizado por personas no
autorizadas por CSO no esta cubierto por esta garantia.

CONDICIONES FUERA DE GARANTIA

- Reparaciones de fallas causadas por desastres naturales, choque mecanico (caida, impacto,
etc.), defectos en el sistema eléctrico, la negligencia, el uso incorrecto, el mantenimiento o las
reparaciones llevadas a cabo con material original y/o personal no autorizado por CSO SRL.

- Cualquier uso que sea inapropiado o que se salga del uso previsto segun lo previsto por el
fabricante.

CSO SRL no sera responsable de ninguna deficiencia o ineficiencia del servicio debido a cau-
sas o circunstancias mas alla de su control razonable. Bajo ninguna circunstancia, el cliente
tendra derecho a los dafos por tiempo de inactividad.

CSO SRL no sera responsable de ninguna deficiencia o ineficiencia del servicio debido a cau-
sas o circunstancias mas alla de su control razonable. Bajo ninguna circunstancia, el cliente
tendra derecho a los dafos por tiempo de inactividad.

Para mantenimiento o informacioén técnica sobre el dispositivo, contactese con uno de los
técnicos de CSO:

Costruzione Strumenti Oftalmici

Via degli Stagnacci, 12 / E

50018 Badia a Settimo - Scandicci (FI) - ITALIA

Teléfono: + 39-055-722191 - fax + 39-055-721557

Correo electrénico: cso@csoitalia.it

Web: www.csoitalia.it
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1.3. PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

- Coincide con el voltaje indicado en la eti-
gueta de datos de la computadora. Si el
voltaje no coincide, contacte al servicio al
cliente o al propio fabricante (Ver el capitulo
sobre INSTALACION). Todo el sistema debe
cumplir con CEl o IEC estandares (estanda-
res para sistemas eléctricos en entornos me-
dicos). Si tiene alguna duda, contactese con
la compafia de instalaciéon y mantenimiento
eléctrico en carga de su sistema eléctrico.

- La fuente de alimentacion debe tener un
disyuntor diferencial (IAn = 30 mA) y un
disyuntor magnetotérmico (Vn = 230 V)
para proteger el dispositivo. El tomacorrien-
te debe estar cerca y de facil acceso.

- No use enchufes multiples, adaptadores o ca-
bles de extension para conectar el enchufe del
dispositivo a la toma de corriente. No haga rea-
lizar cualquier reparacion o trabajo de manteni-
miento en el instrumento o el sistema eléctrico
mas alld de lo que se explica en este manual.

- Para desconectar el dispositivo de la fuente
de alimentacion, también en caso de emer-
gencia, tome el enchufe del cable de alimen-
tacion; no tire del cable de alimentacion para
desenchufar el dispositivo.

- Nunca toque el cable de alimentaciéon de
la computadora con manos mojadas; asegu-
rese de que el cable de alimentacion no sea
aplastado; no ate el cable de red.

- Un cable de alimentacion dafiado puede
provocar un incendio o una descarga eléc-
trica. Debe ser revisado con frecuencia. Si el
cable de alimentacion necesita ser reempla-
zado, por favor contacte al proveedor.

/N

LA COMPUTADORA PERSONAL Y TODOS
LOS DISPOSITIVOS PERIFERICOS DEBEN
COLOCARSE AFUERA DEL
AREA DE PACIENTES.

1.5m

1.5m

El drea del paciente es el volumen definido
como se muestra en la figura, dentro del cual
el paciente puede entrar en contacto
(intencionalmente o involuntariamente, directa
o a través del contacto con el operador)
con asistencia médica eléctrica y

hacia otros dispositivos el sistema.

@ IMPLANTEC - 8



MICROSCOPIO ENDOTELIAL * PERSEUS

- No intente ninguna intervencién técnica en el dispositivo o sistema a menos que se espe-
cifique en este manual.

- No use el dispositivo cerca del agua y evite derrames de liquido en cualquier superficie del
dispositivo. Evitar lugares polvorientos o lugares que estdn sujetos a rapidas fluctuaciones
de temperatura y humedad.

- Desenchufe el dispositivo de la toma de corriente antes de limpiarlo y/o desinfectarlo.

- El dispositivo no genera ni recibe sefales electromagnéticas cuando se operan cerca de
otros dispositivos; no es necesaria una accion correctiva.

- Cualquier dispositivo periférico (impresora, escaner, reproductor de CD, etc.) conectado a
la interfaz analdgica o digital del sistema debe cumplir con los siguientes estandares:
En Estados Unidos de America:

- UL 1950 para equipos ITE.
- UL 2601-1 para equipos eléctricos médicos.

En Europa:
- EN 60950 para equipos ITE.

- EN 60601-1 para equipos electro médicos.

Después de conectar todo el equipo necesario, asegurese de que el sistema electro mé-
dico cumpla con EN 60601-1-1 “Normas colaterales. Medidas de seguridad para sistemas
electro médicos”.

Si los valores de corriente de fuga exceden los limites regulatorios, se deben adoptar medi-
das de seguridad adicionales, como se indica en los estandares EN 60601-1-1.

En este caso, el sistema general debe ser alimentado a través de un transformador de ais-
lamiento de seguridad.

- Tenga cuidado cuando examine niflos o pacientes cuya cérnea no es suficientemente trans-
parente; con estos sujetos podria no ser posible capturar una imagen del endotelio.

- Siempre asegurese de gue el paciente esté posicionado correctamente con la barbilla con-
tra el menton y su frente contra el reposacabezas.

- Algunos endotelios son dificiles de capturar y los resultados pueden ser contradictorios.
Este podria ser el caso con: pacientes con cérneas de forma irregular, ojos recientemente
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operados (3-4 dias antes), pacientes con trastorno de queratocono.

- Tenga especial cuidado cuando el ojo del paciente esta cubierto por el parpado o por las
pestafias, o cuando hay una lagrima en la superficie del ojo, parpado o pestafas. Si ese es el
caso, ayude al paciente a abrir completamente el parpado o para quitar la ldgrima antes de
continuar con el examen.

- Con lentes intraoculares, la captura se puede realizar en modo MANUAL adoptando las
precauciones adecuadas.

- Sin embargo, los datos recopilados siempre deben ser examinados por un oculista.

1.4. Eliminacidén al final de la vida util

En virtud de las Directivas 2002/95/CE, 2002/96/CE y 2003/108/CE, sobre la restriccion de
sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electronicos y en su disposicion.

El dispositivo comprado se fabrica utilizando materiales y sustancias especiales. El dispo-
sitivo puede contener sustancias potencialmente nocivas para el medio ambiente o para la
salud humana si se eliminan de forma inadecuada en el medio ambiente.

Para evitar el vertido de sustancias peligrosas al medio ambiente y promover la conservacion
de recursos naturales, el fabricante - si el usuario desea deshacerse del dispositivo usado al
final de la vida util - debe facilitar la posible reutilizacion del dispositivo y la recuperacion y
reciclaje de sus materiales.

Las autoridades publicas adoptan medidas adecuadas para garantizar que los usuarios, dis-
tribuidores y fabricantes contribuyan a la recoleccion de equipos eléctricos y electrénicos,
estableciendo requisitos legales para la reutilizacion, recuperacion o reciclaje dicho equipo.

En el caso de la eliminacidn del dispositivo, se aplican disposiciones especificas de la legis-
laciéon europea y nacional, y estipulan que:

- El dispositivo no se debe tirar como un residuo urbano, se recogera por separado, ponién-
dose en contacto con una empresa especializada en la eliminacion de equipos eléctricos/
electrénicos o las autoridades publicas responsables de los residuos.

- En el caso de que se compre un nuevo equipo del mismo fabricante para reemplazar uno
viejo comercializados antes del 13 de agosto de 2005, equivalentes y con las mismas fun-
ciones del nuevo equipo, el distribuidor o fabricante tiene la obligacion legal de recoger el
equipo viejo.

- Si el usuario desea deshacerse de una pieza de equipo usada que se comercializa después
del 13 de agosto de 2005, el distribuidor o fabricante tiene la obligacion legal de cobrarlo.
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- El fabricante se hara cargo del transporte, manejo, recuperacion y/o eliminacién del equipo
viejo cobrado a su propio cargo.

- Los efectos potencialmente dafinos para el medio ambiente o la salud humana debido a
cualquier sustancia peligrosa contenida en equipos eléctricos y electrénicos o al uso indebi-
do de dicho equipo o sus partes se tenido en cuenta. El dispositivo descrito en este manual
de usuario estd hecho de componentes mecanicos de metal, plastico material, componentes
eléctricos y tableros electrénicos. El fabricante proporcionara a los usuarios de cualquier infor-
macion sobre las sustancias peligrosas contenidas en el dispositivo y sobre la recuperacion y el
reciclaje de dichas sustancias, asi como sobre la posible reutilizacion del dispositivo utilizado.

- Las violaciones serdn castigadas por la legislacion actual con serias sanciones administrativas.
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2. PAQUETE DE SUMINISTRO

El dispositivo estd compuesto por un microscopio endotelial con médulo de mentonera incor-
porado; esta disefiado y fabricado por CSO con sistema de alimentacion ininterrumpida (UPS).

Periféricos y dispositivos auxiliares:

1. Impresora laser que cumple con los estandares EN 60950.

2. Transformador de aislamiento 230V -230V para usar en el quiréfano (limitador de corrien-
te de fuga) cumple con EN 60742.

3. Mesa elevadora ajustable motorizada con elevador telescépico, marca SCHUMO AG con
tapa de madera; dispositivo médico electro segun normas EN 60601: 1, adquirido de CSO y
no modificado.

Accesorios:

El dispositivo se suministra con los siguientes accesorios:
- Una cubierta de proteccion.

- Un juego de papeles de mentonera.

- Dos fusibles de proteccion.

- El manual del usuario.

- UPS.

- Software de gestion.

2.1 PLACA DE IDENTIFICACION

Datos reportados en las placas de identificacion:
*» Nombre del fabricante.

* Nombre del dispositivo.

* Numero de serie.

* Mes y afho de fabricacion.

skl | C.5.0.sd
E S@ VIA DEGLI STAGMACCI 127E
= | 50018 SCAMDICC [FIRENZE) ITALY
PRODUCT: SPECULAR MICROSCOPE
MODEL: PERSEUS TYPE: -
a240 v ~ 2x1.25 AT(Sx20)
150 VA 50/60 Hz

SN: 13 10 0004

SR E Ce
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3. MANTENIMIENTO DE RUTINA

Todas las operaciones de reparacion descriptas en este capitulo se deben realizar con el
cable de alimentacion de la unidad desconectada del toma de corriente. En el caso de fallas
gue no pueden ser resueltas con las operaciones que se describen a continuacién, contacte-
se con la empresa instaladora.

Proteccién contra el polvo:

Cuando no esté en uso, proteja el sistema contra el polvo con la cubierta anti polvo suminis-
trado. El polvo acumulado en el dispositivo debe quitarse regularmente con un pafo suave.
Reemplazo de los fusibles de red. Para reemplazar siga estas instrucciones:

- Retire la caja de fusibles (11). Antes de realizar cualquier accion, aisle el dispositivo del sis-

tema eléctrico desconectando el suministro de red.

- Reemplace los fusibles asegurandose de que el voltaje del fusible coincida con el voltaje
indicado en el transformador y en la placa de nombre.

- Enchufe el cable de alimentacién a la toma de corriente.
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4. USO

Activar el software:

El software requerido para operar PERSEUS ya esta instalado en la computadora incorpo-
rada. No se puede instalar ningun otro software en esta computadora. No instale ningun
software para cualquier otro propdsito en esta computadora para preservar su alto rendi-
miento y evitar poner en peligro su correcta marcha. Encienda el instrumento presionando
el boton (1).

Importante: asegurese de usar solo sus dedos al tocar la pantalla. Nunca use boligrafos o
cualquier otro objeto puntiagudo.

o W d

s .

SV Bl ki s

Instrucciones para las capturas:

Para la captura de datos sin ingresar al paciente, use el botdn del costado.

Para la captura de datos después de ingresar los datos del paciente, use el botdn del lado.
Por favor, consulte el manual de usuario del software para todas las siguientes operaciones.

&

Acquire Falient Manzgemen
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5. CARACTERISTICAS FUNCIONALES

El microscopio endotelial PERSEUS es el resultado de una larga investigacion llevada a cabo
por profesionales reconocidos para unir nueva tecnologia, calidad y disefio al mas alto nivel.
El sistema disefAado explota soluciones innovadoras que lo hacen Unico para algunas de
sus caracteristicas. Entre estos:

1) Ausencia de un foto-sensor o de un sensor lineal a lo largo de la trayectoria éptica de re-
torno. Gestionado por software, garantizando una mayor confiabilidad (menor cantidad de
componentes electronicos utilizados), menor costo de fabricacidon y uso mas flexible.

2) La cdmara de fotos digital CCD permite capturar imagenes de alta calidad bien definidas.
3) Los pacientes, exdmenes e imagenes adquiridas se almacenan dentro de la base de datos
del informe, lo que permite el post-examen de los datos recopilados.

4) El sistema estad equipado para el intercambio de datos utilizando otras aplicaciones en el
entorno de Intranet/Internet.

5) Desarrollos adicionales podrian llevar a diagndsticos remotos y examenes automaticos
sin operador.

6) El software de medicidon es completamente automatico y calcula pardmetros que otros
sistemas no siempre proveen.

Funciones de software

El software puede analizar todos los datos relevantes producidos por el examen endotelial.
Esto incluye el resumen del tamafo de celda datos (polymegathism), tales como:

- Numero de celdas en el area medida.

- Densidad celular.

- Area promedio de celdas.

- Desviacion estandar de las células analizadas.

- Coeficiente de varianza.

- Promedio de error medio.

- Histograma de ocurrencia de tamafio de celda.

Esto también incluye datos de resumen de forma de celda (polimorfismo), tales como:
- Desviacion hexagonal (porcentaje de células hexagonales).

- Factor de forma.

- Histograma de ocurrencia de forma de celda.

Las imagenes presentadas son de alta calidad y el conteo de células es completamente
automatico. Donde sea necesario, el manual estad disponible. Este sistema cuenta hasta 400
células en modo automatico con una adquisicion: el gran ndmero de las células analizadas
produce datos estadisticamente relevantes y altamente repetibles. Analisis de datos endote-
liales y las imagenes se pueden guardar en un archivo con los datos personales del paciente.
Este archivo puede ser integrado con soluciones de software CSO para la topografia corneal
(PHOENIX) y para la ldmpara de hendidura digital.
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6. CARACTERISTICAS TECNICAS

Método de fotografia

Sin contacto

Campo de fotografia

0.54 mm x 0.27 mm

Precisiéon en la medicién

+10 pm

Camara de video

CCD video camera

LED

LED

Voltaje de la fuente de alimentacién

100V-120V ac *10% 60 Hz
230V-240V ac +10% 50 Hz

Fusibles Unidad de toma de corriente: 5x20 mm 2x 1.25AT
Potencia absorbida 200 VA
Peso (solo del instrumento) 15 kgs.

Cable

Cable de tres hilos (con tierra de proteccién),
conductores seccién transversal minima 1 mm * 2.

DIMENSIONES:

13
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7. ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE

7.1. EMISION ELECTROMAGNETICA

TABLA 1 - Orientacion y declaracion del fabricante - Emision electromagnética.

El equipo PERSEUS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado

a continuacion. El usuario final de PERSEUS debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

TEST DE EMISION CUMPLIMIENTO

AMBIENTE ELECTRO MAGNETICO

Emision RF CISPR 11 Grupo 1

PERSEUS usa energia de RF solo para su
funcion interna. Por lo tanto, sus emisiones
son muy bajas y no es probable que cause
interferencias en equipos cercanos.

Emision RF CISPR 11 Clase B

El PERSEUS es adecuado para su uso en to-
dos los establecimientos incluyendo domeés-
ticos y aquellos directamente conectados a
la red de suministro que abastece a los edifi-
cios domésticos.

Emision armoénica

IEC 61000-3-2 Clase A

El PERSEUS es adecuado para su uso en to-
dos los establecimientos incluyendo domés-
ticos y aquellos directamente conectados a
la red de suministro que abastece a los edifi-
cios domésticos.

Fluctuacion de voltaje

IEC 61000-3-3 Cumplimientos

El PERSEUS es adecuado para su uso en to-
dos los establecimientos incluyendo domés-
ticos y aquellos directamente conectados a
la red de suministro que abastece a los edifi-
cios domésticos.
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MICROSCOPIO ENDOTELIAL « PERSEUS

7.2. INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

TABLA 2 - Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética.
El equipo PERSEUS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado

a continuacion. El usuario final de PERSEUS debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Test de inmunidad

Test IEC 60601

Cumplimiento

Ambiente electro magnético

Los pisos deben ser de ma-

Descarga - +6 KV Contacto +6 KV Contacto d_era, ° b_aldosas gle cera'm|ca.
electroestatica Si los pisos estan cubiertos
(ESD) . . con material sintético, la hu-
IEC 61000-4-2 8 KV Alre 8 KV Aire medad relativa debe ser al
menos 30%.
+ 2 KV para . ,
Electrical Fast lineas de + 2 KV para La calidad de la energia de
) . fuente de red debe ser la de un am-
Transient/Burst suministro. alimentacion biente comercial u hospitala-
IEC 61000-4-4 £ 1KV para No aplicable. rio tipico :
lineas E/S P ' pico.
+ 1KV modo + 1KV modo La calidad de la energia de
Surge diferencial diferencial red debe ser la de un am-
IEC 61000-4-5 + 2 KV modo + 2 KV modo biente comercial u hospitala-
comun comun rio tipico.

Caidas de tension,
Interrupciones

y variaciones

de voltaje en el
suministro de
lineas de entrada.

<5% Ut 0,5 cycle
40% Ut 5 cycles

70% Ut 25 cycles
<5% Ut 5 sec

<5% Ut 0,5 cycle
40% Ut 5 cycles

70% Ut 25 cycles
<5% Ut 5 sec

La calidad de la energia de
red debe ser la de un am-
biente comercial u hospitala-
rio tipico.

Si el usuario de PERSEUS re-
quiere operacién continua y
durante el proceso hay inte-
rrupciones de la red eléctri-
ca, se recomienda que CO-
BRA se alimente desde una
fuente de alimentacion inin-
terrumpida o bateria.

Frecuencia

de poder
(50/60Hz)Campo
magnético

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos
de frecuencia de potencia
deben estar en los niveles
caracteristicos de una ubi-
cacion tipica comercial u
hospitalaria.
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TABLA 3 - Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética.
El equipo PERSEUS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El usuario final de PERSEUS debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Test de Inmuni- | Test IEC 60601 | Cumplimiento | Ambiente electro magnético
dad
Conducted RF 3Vrms 3Vrms Comunicacion RF portétil y movil del
IEC 61000-4-6 150KHz equipo debe ser utilizada lejos de
to 8OMHz cualquier parte de PERSEUS, como
cables. La distancia de separacion se
Radiated RF 3V/m 3V/m calcula de la ecuacion aplicable a la
IEC 61000-4-3 80 MHz frecuencia del transmisor.
to 2,5 GHz

Distancia recomendada:

d=1,167*sqrt (P)

d=1,167*sqgrt (P) 80 MHz to 800MHz
d=2,333*sqrt(P) 800 MHz to 2,5
GHz

Donde P es la salida maxima de po-
tencia del transmisor en vatios (W)
segun el transmisor, y es la distancia
de separacion en metros.

Las intensidades de campo de
transmisores de RF fijos, se deter-
minan por una encuesta electro-
magnética del sitio.

Debe ser menos que el nivel de
cumplimiento en cada frecuencia y
distancia.

La interferencia puede ocurrir en las
cercanias de equipos marcados con
el siguiente simbolo:

()

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
Nota 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electro-
magnética se ve afectada por la absorciéon y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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B1. INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

Todo el equipo siempre se entrega empaquetado
en condiciones éptimas para soportar transporte
y almacenamiento en condiciones estandar. En el
caso de que, al quitar el dispositivo de su emba-
laje, se detectan dafios debidos al transporte, por
favor, péngase en contacto con la empresa insta-
ladora o el fabricante directamente.

Conectar el dispositivo.

Para conectar el dispositivo, siga las instruccio-
nes a continuacion:

- Coloque el instrumento como se muestra en la
figura 3 y asegurarse de que la superficie de des-
canso esté limpia.

- Verifique que el selector de voltaje de la toma
de corriente esté configurado a la tension desea-
da para usar con el dispositivo. Si es necesario,
sacar las aletas y girar hasta que se muestra el
valor de voltaje.

- Conecte el cable 8 a la toma de corriente 11.

- Fije el cable en la posicion correcta con abraza-
deras 12 y 13.

- Devuelva el instrumento a la posicion de fun-
cionamiento.

Siga las instrucciones y advertencias descritas
en parrafo 1.3 ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD,
para garantizar el uso correcto del dispositivo.

Leyenda:
1) Botdn de inicio. 9) Fusibles.

2) Reposacabezas.
3) Mentonera.
4) Unidad optica.

5) Papel de la mentonera.

6) Puerto de Ethernet.
7) 2 puertos USB.

8) Cable de alimentacion.

10) Caja de fusibles.

11) Toma de corriente.

12) Atadura de cables.

13) Tornillo de fijacion del cable.
14) Superficie de apoyo.

15) Placa de identificacion.
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