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1. ADVERTENCIAS GENERALES

AN

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 de usuario y el ma-

nual de 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 manual de usuario del software.

SIMBOLOS
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS:
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Piezas aplicadas de tipo B, de acuerdo con las normas EN 60601-1.

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
en el anexo IX de la Directiva 93/42/CEE y enmiendas posteriores: Clase IIA. El
numero de identificacion se refiere al organismo notificado a cargo de la vigi-
lancia (IMQ).

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

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

Fabricante

1ISO 19980 “Instrumentos dpticos - Topdgrafos corneales”. Normas aplicables a
los instrumentos para la mediciéon de la forma superficial de la cérnea humana.

1.2. USO PREVISTO E INSTRUCCIONES DE USO

El CSO SIRIUS es un sistema electro médico para la deteccidén, captura y procesamiento

digital de una imagen de 25 secciones de la cornea y la camara anterior. Esta disefiado para

ser utilizado por especialistas en ojos para el diagndstico oftalmoldgico y para otros fines
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relacionados con las necesidades profesionales de los operadores, optometristas y opticos,
de conformidad con las leyes y las reglamentaciones sobre el ejercicio de la profesion.

Una innovacidn absoluta en el campo de la topografia, este dispositivo permite disparos “en
vivo” en el monitor de la computadora gracias a dos camaras de video. Asegura una gran
precision y repetitividad de medicién, gracias a su captura manual guiada y control electro-
nico de las funciones del servicio.

El software de Phoenix tiene las siguientes caracteristicas:
- Adquisicion manual asistida.

- Medicidén y visualizacidon de curvatura corneal sagital y tangencial para superficie anterior
y posterior.

- Visualizacién de los siguientes mapas: paquimetria, potencia de refraccion (anterior, poste-
rior y total), altimetria (anterior y posterior) y profundidad de la cdmara anterior.

- Algunos resumenes de mapas para el diagndstico de los pacientes.

- Examen del segmento anterior y aerometria corneal.

- Comparacion de mapas multiples en una sola ventana de visualizacion.

- Visualizacion de las diferencias entre dos mapas y analisis del mapa diferencial.

- Gestion del historial médico del paciente y de la lista de verificacion de pruebas para llevar
a cabo estadisticas personalizadas y la investigacion.

- El software Phoenix incluye una seccion dedicada a lentes de contacto, que proporciona
una simulacion de la lente de contacto en la cornea.

Para obtener informacion mas detallada sobre el software Phoenix, consulte el manual del
usuario.

1.2.1. CLASIFICACION
- Clasificacién MEDICAL DEVICE: Clasificacion de los dispositivos de acuerdo con las nor-
mas establecidas en el anexo I1X de la Directiva 93/42/CE y posteriores enmiendas: clase IM.

- DISPOSITIVOS ELECTROMEDICOS Clasificacion:

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

Partes Aplicadas: Tipo B.

Grado de proteccion contra la humedad: dispositivo comun (sin proteccidn contra filtracio-
nes de agua) IP20.
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Método de esterilizacion: dispositivos desinfectables.

Grado de proteccion cuando se usa con anestésicos o detergentes inflamables: Sin protec-
cion.

Grado de conexidn eléctrica entre el dispositivo y el paciente: dispositivos con partes apli-
cadas 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, produccién 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 electronicos (RAEE)”.

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

Estandares técnicos:

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

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

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

- Instrumentos oftalmoldgicos UNI EN ISO 15004-2 - Requisitos fundamentales y métodos
de prueba. Parte 2: Proteccion 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 precaucion 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.

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-
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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. ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

- No toque el cable de alimentacioén de la com-
putadora con las manos mojadas; asegurese
de que la alimentacién del cable de red no este
aplastado; no ate el cable de alimentacion.

- La fuente de alimentacion debe tener un cir-
cuito diferencial con interruptor (IAn = 30 mA)
y un térmico magnético con disyuntor (Vn =
230V) para proteger el dispositivo. El tomaco-
rriente debe estar cerca y de facil acceso.

- Un cable de alimentacion dafiado puede
provocar un incendio o descarga eléctrica.
Debe ser revisado con frecuencia. Si el cable
de alimentacion de la computadora suminis-
trado debe ser reemplazado, por favor, poén-
gase en contacto con el proveedor.

- No intente llevar a cabo ninguna interven-
cion técnica en el dispositivo o en el sistema a
menos que especificado en este manual.

- No use el dispositivo cerca del agua y evite
derrames de liquidos en cualquier superficie
del dispositivo. Evite lugares humedos o pol-
vorientos que estan sujetos a fluctuaciones
rdpidas de temperatura y humedad.

- Desenchufe el dispositivo de la toma de co-
rriente antes de su limpieza y/o desinfeccion.
- El dispositivo no genera ni recibe interfe-
rencias electromagnéticas cuando se operan
cerca de otros dispositivos; no hay una accién
preventiva necesaria.

- No se requieren precauciones en caso de
cambios que afectan el rendimiento del dis-
positivo.

- Ademas del sistema de captura de image-
nes, el dispositivo incluye electrodomésticos
no electros médicos (Computadora personal,
monitor, etc.). La configuracion estandar del
sistema suministrado por CSO cumple con los
estandares EN 60601: 1 (3rd edicidn), espe-
cialmente segun los requisitos en el capitulo
16 de dichos estandares. Ademas de su con-

AN

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

15m i 15m

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.
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figuracion estandar, el sistema puede operar con otros electrodomésticos (electro médicos
Yy no), por lo tanto, CSO no pudo verificar el cumplimiento con los estandares de todas las
configuraciones posibles.
- La configuracion verificada por CSO SRL es la que tiene la computadora personal fuera del
area del paciente.
»» Cualquier dispositivo periférico (impresora, escaner, reproductor de CD, etc.) co-
nectado a la interfaz del sistema debe cumplir con los siguientes estandares:
»» EN: 60950-1 para equipos ITE (normas de seguridad para equipos de tecnologia
de la informacion).
»» EN 60601: 1 para equipo eléctrico médico. Los dispositivos periféricos deben estar
conectados al exterior del area del paciente.
- Después de conectar todos los dispositivos periféricos, el usuario es responsable de verifi-
car regularmente la conformidad del sistema electro médico con los estandares EN 60601: 1
(los requisitos especificos se informan en el capitulo 16 de las normas).
- Si los valores de corriente de fuga exceden los limites regulatorios, se deben adoptar me-
didas de seguridad adicionales, como se indica en los estandares EN 60601: 1 (32 edicion).
En este caso, el sistema general debe alimentarse a través de un separador o transformador
de aislamiento adecuado.
- El transformador es absolutamente necesario en caso de que los operadores no puedan
mantener facilmente la computadora y otros aparatos no electros médicos fuera del drea de

los pacientes.

Solo las unidades con marca registrada de CSO se pueden colocar y usar en el drea del
paciente. Las siguientes partes del sistema deben colocarse fuera de la zona:

- Computadora (de escritorio o portatil), con cualquier dispositivo periférico (monitor,
teclado, mouse, etc.).

- Impresoras.

- Otros dispositivos auxiliares no electro médicos (unidades de suministro/cargadores
de baterias, UPS, médem, etc.).

Si el sistema necesita estar conectado a una red informatica (LAN), se deben adoptar
medidas para evitar la transferencia de voltaje peligroso desde el control remoto, a tra-
vés de los cables conectados.

El uso de dispositivos de transferencia de datos que garanticen “AISLAMIENTO GALVA-
NICO” puede ser necesario.

1.4. Eliminacion 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.
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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, distri-
buidores y fabricantes contribuyan a la recoleccion de equipos eléctricos y electrénicos, estable-
ciendo requisitos legales para la reutilizacion, recuperacioén o reciclaje de dicho equipo.

En el caso de la eliminacidn del dispositivo, se aplican disposiciones especificas de la legis-
lacidn 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.

- 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 electréonicos o al uso
indebido de dicho equipo o sus partes es tenido en cuenta. El dispositivo descrito en este
manual de usuario estd hecho de componentes mecanicos de metal, material plastico,
componentes eléctricos y tableros electrénicos. El fabricante proporcionara a los usua-
rios de cualquier informacion 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 sistema se compone de las siguientes unidades principales: Unidad topografica, diseflada
y fabricada por CSO, compuesto de:

1. Queratoscopio para el sistema Sirius. {4

2. Computadora personal.

3. Caja de energia.

4. Software Phoenix. 12

Accesorios suministrados:

- Dos guardias para las guias de avance.

- Una cubierta de proteccion.

- Un juego de llaves Allen.

- Un paquete de papeles para la mentonera.

- Dos fusibles. - ) ;
- Un conjunto de esferas de prueba. e L

Accesorios Opcionales:

- Mesa. g —
- Mentonera. 2 5 "_

- Transformador de aislamiento 230V / (s .n:..
230V, para uso de aparatos NO ELECTRO- ) : ok
MEDICOS dentro del area del paciente. = _H’

- Mesa elevadora ajustable motorizada con - "
elevador telescopico, marca SCHUMO AG, | # -',
modelo TES2 23/TA0113 X20 400238Z. o
2.1. LEYENDA (5} ' -

1) Instrumento con el disco de Placido.

2) Conjunto de hemisferios de calibracion.
3) Moédulo de menton.

4) Manija del paciente.

5) Soporte para mentonera.

6) Guias de diapositivas del dispositivo.
7) Cubierta de guias deslizantes.

8) Palanca de mando con botdén de disparo de captura.
9) Ruedas.

10) Tornillo de bloqueo de la base.

11) Cable de conexion Firewire.

12) Computadora personal.

13) Unidad de fuente de alimentacion 24V.

14) Cable para unidad de suministro de energia 24V.
15) Puerto Firewire.
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2.2. NOMBRAMIENTO DE IDENTIFICACION

Datos reportados en las placas de identificacion:

* Nombre del fabricante.
* Nombre del dispositivo.
* NUmero de serie.

* Mes y afo de fabricacion
il C.5.0.sd
V14 DEGLI STAGNACC! 12E

= 2
ES@J 50018 SCANDICCI [FIRENZE] ITALY

FRODUCT:  CORMEAL TOPOGRAFHER
MODEL: SIRIUS for SIRIUS SYSTEM

INPUT: 24V === 204
SEE USER MANUAL FOR CONNECTIONS

SNi1 14 01 0001

@ * H 1;23’” 0051

2.3. PLACA DE ALIMENTACION

Datos reportados en la etiqueta:

*» Nombre del fabricante.

* Modelo de la unidad de fuente de alimentacion
* Numero de serie

MW Order No.:
rExemm MESS0A-6P1J

MEDICAL POWER ADAPTOR
MODEL NO.: MPUSOA-§

INPUT - 100-280VAC, S0/80Mz, 1.5A
OUTPUT : 24¥=2.00A SOW MAX.

N (€ K

—= /’:'L —

Eé'-—_H @ ®

AISK OF ELECTRIC SHOCK

ATTENTION: rsoue o oo ascms
Wi PAS OLVFER

BY ELJINTER IN TRAWAN &)
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3. MANTENIMIENTO DE RUTINA

El sistema no requiere ninguna operacién particular de mantenimiento de rutina por parte
del usuario.

Para limpiar las superficies externas, simplemente use un pafio humedecido con agua.

Proteccién contra el polvo: Cuando no esté en uso, proteja el sistema contra el polvo. El
polvo gue se acumula en el dispositivo debe eliminarse regularmente con un pafio suave.

Otras operaciones de mantenimiento (reparaciones, reemplazo de componentes, evaluacion

de componentes internos, etc.) caen dentro de la competencia exclusiva del Servicio Técnico
de CSO.

4. PROCEDIMIENTO OPERATIVO

a) Ingrese el software de Phoenix. Las principales instrucciones de uso de Phoenix son: al)
Presionar para registrar al nuevo paciente y la clave en FIRST NAME, LAST NAME, BIRTH-
DATE y GENDER, (si el paciente ya esta en la base de datos, se puede iniciar una consulta
ingresando el apellido en la linea de comando).

b) Después de crear un nuevo paciente o una nueva entrada para el examen, seleccione el
instrumento de su elecciéon. La ventana de captura se abrira.

c) Haga que el paciente se siente comodamente con la barbilla en la mentonera y la frente
contra el descanso de la frente.

d) Levante y baje la mentonera con la manija para alinear los ojos del paciente con el ocular
central del instrumento.

e) Mueva el Joystick para centrar el reflejo del dpice corneal en ambas imdgenes de las ca-
maras de video. Hacer clic en el botdn del Joystick para capturar la imagen.

f) Es posible capturar multiples imagenes consecutivas.
g) Las imagenes se guardan automaticamente en la galeria principal.

h) Durante la captura de Scheimpflug, haga doble clic en la imagen seleccionada para acce-
der directamente a los mapas elaborados.
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i) Durante la pupilografia, seleccione uno de los cuatro modos de captura posibles (dina-
mico, escotopico, fotdpico, mesdpico). Las imagenes capturadas se guardaran en la galeria
para su procesamiento.

j) Opcionalmente ajuste el enfoque con el mango de ajuste del foco.
En este punto, el examen esta completo.

AN

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este dispositivo solo debe estar conectado a
una fuente de alimentacion con puesta a tierra de proteccion.

Para el aislamiento de la red (condicién de seguridad completa), el cable de alimenta-
cion de la computadora debe desconectarse.

Para apagar el sistema, simplemente siga el procedimiento habitual para salir del soft-
ware, luego apague el interruptor de encendido de la computadora.

No apague la computadora ni desconecte el cable entre la computadora y el Topdgrafo
cuando el programa se esta ejecutando.
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5. CARACTERISTICAS TECNICAS

Distancia de operacién

80 mm

Numero de anillos

2

Numeros de puntos de medicién

21632 en la superficie anterior y 16000 en la
superficie posterior con sistemas de baja re-
solucion.
35632 en la superficie anterior y 30000 en la
superficie posterior con sistemas de alta re-
solucion.

Numero de puntos analizados

Mas de 10.000

Didmetro del drea corneal cubierta (43 D)

0.4 a 12 mm de didmetro

Arcos de medicién de la dioptria

1a100 D

Tolerancia de medicidn

Clase “A” de ISO 19980:2005(E)

Fuente de alimentacién

Unidad de fuente de alimentacion médica ex-
terna
CA:/ DC, “MEAN WELL”

Especificaciones del modelo de la unidad
de fuente de alimentacion

MESS50A - 6P1J
Input: 100-240 V AC - 50/60 Hz - 1.5 A
Output: 24V DC - 2A - 50W max

Especificaciones técnicas del cable de
alimentacion.

Cable de cuatro hilos (tres nucleos con tierra),
conductores minimos en seccidn transversal
Tmm*" 2

Peso Aprox. 7kg

Dimensiones H X W X D

510 x 251 x 320 mm
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6. ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE

6.1. EMISION ELECTROMAGNETICA

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

El equipo SIRIUS esta diseflado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El usuario final del SIRIUS debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

TEST DE EMISION

CUMPLIMIENTO

AMBIENTE ELECTRO MAGNETICO

Emision RF CISPR 11

Grupo 1

SIRIUS usa energia de RF solo para su funcién
interna. Por lo tanto, sus emisiones son muy
bajas y no es probable que cause interferen-
cias en equipos cercanos.

Emision RF CISPR 11

Clase B

SIRIUS es adecuado para su uso en todos
los establecimientos incluyendo domésticos
y aquellos directamente conectados a la red
de suministro que abastece a los edificios
domeésticos.

Emision armonica IEC
61000-3-2

Clase A

SIRIUS es adecuado para su uso en todos
los establecimientos incluyendo domésticos
y aquellos directamente conectados a la red
de suministro que abastece a los edificios
domésticos.

Fluctuacion de voltaje
IEC 61000-3-3

Cumplimientos

El SIRIUS es adecuado para su uso en todos
los establecimientos incluyendo domésticos
y aquellos directamente conectados a la red
de suministro que abastece a los edificios
domésticos.
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6.2. INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA.

TABLA 2 - Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética.
El equipo SIRIUS esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario final de SIRIUS debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Test de inmunidad

Test IEC 60601

Cumplimiento

Ambiente electro magnético

Los pisos deben ser de made-

Descarga . A .
. +6 KV ra, o baldosas de ceramica. Si
+ )
?Ilzescl:t);oestatlca ;g Ex iﬁgtacto Contacto los pisos estdn cubiertos con
IEC 61000-4-2 - +8 KV Aire material sintético, la humedad
relativa debe ser al menos 30%.
+ 1 +
Electrical Fast 2KV para Iineas * 2 KV para La calidad de la energia de red
de suministro. fuente de

Transient/Burst

debe ser la de un ambiente co-

+ 1KV para alimentacion. . . L
IEC 61000-4-4 lineas E/S No aplicable. mercial u hospitalario tipico.
+ +
‘.1 KV m_odo ‘.1 KV m_odo La calidad de la energia de red
Surge diferencial diferencial debe ser la de un ambiente co-
IEC 61000-4-5 + 2 KV modo + 2 KV modo ) . L
i i mercial u hospitalario tipico.
comun comun
La calidad de la energia de red
debe ser la de un ambiente co-
o ) . S
Caidas de tension, <5% Ut 0,5 meraal u ho_spltalarlo tipico.
; o cycle Si el usuario de COBRA re-
Interrupciones <5% Ut 0,5 cycle o . o, .
B o 40% Ut 5 quiere operacion continua y
y variaciones 40% Ut 5 cycles )
) o cycles durante el proceso hay inte-
de voltaje en el 70% Ut 25 cycles o . C o
s . 70% Ut 25 rrupciones de la red eléctri-
suministro de <5% Ut 5 sec ;
cycles ca, se recomienda que CO-

lineas de entrada.

<5% Ut 5 sec

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 caracteris-
ticos de una ubicacion tipica
comercial u hospitalaria.
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TABLA 3 - Orientacion y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética.

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

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

Test de Inmunidad

Test IEC 60601

Cumplimiento

Ambiente electro magnético

Conducted RF
IEC 61000-4-6

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3Vrms
150KHz to
80MHz

3V/m
80 MHz
to 2,5 GHz

3Vrms

3V/m

Comunicacion RF portatil y movil
del equipo debe ser utilizada le-
jos de cualquier parte de COBRA,
como cables. La distancia de se-
paracion se calcula de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del trans-
misor.

Distancia recomendada:

d=1,167*sqrt (P)

d=1167*sqrt (P) 80 MHz to
800MHz

d=2,333*sqrt(P) 800 MHz to 2,5
GHz

Donde P es la salida maxima de
potencia 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 absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.
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B1. INSTALACION Y PUESTA EN MARCHA

El queratoscopio estd conectado a la computadora con su cable “FIREWIRE”(IEEE 1394a o
IEEE 1394b) y alimentado con una unidad de fuente de alimentacion externa. Asegurate que
el voltaje de la fuente de alimentacion del sistema eléctrico coincide con el voltaje indicado
en la etigueta de datos de la computadora. Si el voltaje no coincide péngase en contacto con
el servicio técnico o el fabricante.

- Asegurese de que el voltaje de la red eléctrica coincida con el voltaje indicado en la eti-
queta de la unidad de fuente de alimentacién externa (AC: / DC) y en la computadora. Si el
voltaje no coincide, pdngase en contacto con el minorista o el fabricante.

- En Italia, el sistema eléctrico debe cumplir con los estandares IEC 64-4 o la seccién 710 o
los estandares IEC 64-8 mas recientes (sistemas eléctricos en ambiente médico). En caso de
duda, pdngase en contacto con la empresa de instalacion.

- No use multiples enchufes, adaptadores o extensiones para conectar el enchufe del dispo-
sitivo a la toma de corriente.

- Para desconectarse de la fuente de alimentacion, también en caso de emergencia, agarra
el enchufe del cable de alimentacion; no jalar del cable de alimentacion para desconectar el
dispositivo.
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Para ensamblar el dispositivo, siga las instrucciones a continuacién:

1) Asegure la parte superior de la mesa a una base; la tabla del porta instrumentos esta de-
bajo del dispositivo listo para el montaje. Proceda de la siguiente manera:

a) Coloque la mesa en la placa base e inserte los tornillos suministrados.

b) Fije la parte superior a la inferior ajustando los cuatros tornillos.

2) Desenrosque los cuatro tornillos debajo del posa mentdn. Inserte los tornillos en el mo-
dulo de mentonera y alinee su agujeros (5) con los agujeros de la mesa. Apretar los tornillos
con la llave proporcionada con el dispositivo.

3) Coloque la base con movimientos ortogonales en las diapositivas (6) en la parte superior
de la mesa del porta instrumentos; asegurese de que las ruedas estan alineadas (9).

Fijelo con la perilla (10) en la base para alinearlo correctamente.

4) Fije las protecciones (7) a lo largo de las diapositivas (6) insertando las etiquetas en la
maquina.

5) Conecte la computadora a la red eléctrica. Enciende la computadora.

6) Si el software Phoenix no estd instalado, siga las instrucciones en el manual de usuario
suministrado con el software para instalarlo.

7) Haga las siguientes conexiones:

»» Conecte la fuente de alimentacion de 24V (14) a la red principal.

»» Conecte el cable Firewire del dispositivo (11) al zécalo (15) y a la unidad de fuente de ali-
mentacion a través del cable (14).

8) Siga el manual del usuario del software para instalar el controlador del dispositivo.

9) El dispositivo esta listo para usar.
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B1.1. INSTALANDO SIRIUS EN UNA COMPU-
TADORA PERSONAL CON IEEE1394A (6
PIN) O CONECTOR FIREWIRE IEEE1394B
(9 PIN).

Si SIRIUS se usa solo, en una computadora
personal con puerto Firewire tipo A o B, el
dispositivo se puede conectar directamen-
teala PC.

B1.2. INSTALANDO SIRIUS EN IMAC CON
PUERTO THUNDERBOLT.

En este caso, se debe usar el adaptador
especial proporcionado (Cdédigo de CSO:
3201065-Cédigo de Apple: D464ZM/A).
Las computadoras MAC suministradas por
CSO vienen con el adaptador Thunderbolt
estandar. Cuando SIRIUS esta conectado al
puerto Thunderbolt, debe esta encendido.
Para alimentar SIRIUS utilice el HUB de 9
pines (cddigo: 3020058) y la unidad de
fuente de alimentacion 24V, 1.5A (codigo:
3020070).

B1.3. INSTALANDO SIRIUS CON OTRO INS-
TRUMENTO.

Si SIRIUS debe ejecutarse junto con otro
instrumento en la misma computadora, los
dos instrumentos deben estar conectados
a un HUB con Firewire.

NOTA: HUBS de 9 y 6 pines estan disponibles.
Los cables Firewire de 9 y 6 pines estan dis-
ponibles. Al realizar el pedido, asegurese de
que todos los conectores de la configuracion
ordenada son del mismo tipo.
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