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Introduccion 7

1 Introduccion

El Sistema de captura de imagenes oftalmolégicas RetCam Shuttle (el sistema)
se disefid para obtener facil y rapidamente imagenes y videos digitales de campo
amplio y de alta resolucion del ojo.

Indicaciones

Los sistemas de captura de imagenes oftalmolégicas RetCam estan indicados para
la captura de imagenes oftalmolégicas en general, con imagenes retinianas,
corneales y externas.

A Advertencias y precauciones

PRECAUCION: la ley federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo a
médicos o bajo prescripcion facultativa o de personal sanitario autorizado.

ADVERTENCIA: antes de usar el sistema, lea toda la informacién de seguridad
para el usuario.

ADVERTENCIA: antes de utilizar este equipo para adquirir imagenes de los ojos
de un paciente, el usuario debe recibir una formacion adecuada en técnicas clinicas
impartida por personal autorizado de Clarity.

ADVERTENCIA: el dispositivo RetCam se disefi¢ y validdé como sistema. La
omision o sustitucion de algun componente de la RetCam puede afectar
negativamente al funcionamiento del sistema y se desaconseja enérgicamente.

ADVERTENCIA: las modificaciones o adiciones no autorizadas al sistema RetCam
(incluidos el hardware, el software, etc.) pueden afectar negativamente al
funcionamiento del sistema y anularan la garantia.

ADVERTENCIA: inspeccione y limpie cuidadosamente el portalentes antes de
usarlo. NO LO USE si el portalentes presenta muescas, grietas, arafiazos o partes
rugosas que puedan dafar el ojo.

ADVERTENCIA: para atenuar el posible exceso de exposicién luminica, empiece
siempre con el nivel minimo de intensidad de la luz y vaya aumentando si es necesario.
Use el tiempo de exposicion minimo imprescindible, 5 minutos como maximo.

ADVERTENCIA: tenga cuidado al entrar en contacto con el ojo, es decir, aplique la
presion y/o movimiento minimos que sean necesarios.

ADVERTENCIA: para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el equipo debe
conectarse a la red eléctrica con toma de tierra de proteccion.

ADVERTENCIA: para atenuar el posible exceso de exposicion luminica, el usuario
debera evitar mirar directamente a la fuente de luz iluminada.
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8 Introduccioén

ADVERTENCIA: debera evaluarse la relacién riesgo/beneficio antes de realizar
una captura de imagenes con la RetCam en un paciente si presenta fotosensibilidad,
esta expuesto de forma concomitante a farmacos fotosensibilizantes o es afaquico.

Hardware del sistema

El sistema RetCam Shuttle esta formado por médulos que se montan en un carro
movil y estable integrado de alta calidad para poder transportarlo de forma facil y
segura. Las cuatro ruedas permiten mover y posicionar el sistema con facilidad. En
la Figura 1 y la Figura 2 puede verse el hardware del sistema.
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Introduccion 9

Ordenador portatil

Mango con portalentes
intercambiable

Soporte
Superficie de trabajo

Asa de transporte

Superficie de trabajo
secundaria

Cajetin para herramientas

y suministros Cajetin para guardar

las lentes

Compartimento interno
para guardar el mango

Puerta superior (abierta)

Puerta inferior, Cajetin
electrooptico, almacenamiento
del mando de pie

Ruedas delanteras con frenos

Mando de pie

Figura 1 Sistema de Captura de imagenes RetCam Shuttle (Imagen meramente
representativa)

Componentes del hardware

* Ordenador portatil: con el software del sistema RetCam preinstalado. El
ordenador portatil incluye unidad de DVD/R/RW, adaptador de redes integrado
y puertos USB.

* Mango: contiene la camara. Ligero y facil de colocar, cuenta con un cable de
largo alcance. Se utiliza con 3 portalentes intercambiables.
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10 Introduccion

+ Cableado de interconexién del mango: compuesto por el cable de la [ampara
de fibra optica para iluminacién del paciente, el cable del controlador de la

camara y el cable para mover el enfoque.

» Soporte del mango: para sostener el mango cuando no se usa.

<> Nota: vuelva a colocar siempre el mango en su soporte cuando no lo esté
usando. El cable del mango se puede enroscar en el asa de transporte, pero

Mango ———

sin apretarlo para no daiar la fibra 6ptica.

Cajetin electrooptico: contiene la unidad de control de la camara, la lampara

de iluminacién y los circuitos de control.

Mando de pie: proporciona un medio Optico para controlar la intensidad de
iluminacion, el enfoque de la camara y las capturas.

Carro: contiene el cajetin electroéptico y permite transportar facilmente el
sistema. Incluye un asa de transporte extensible.

Compartimento(s) de almacenamiento: todas las unidades cuentan con
compartimentos para guardar los portalentes, las herramientas y los suministros.

Asa de transporte: al extenderse permite inclinar el carro para trasladarlo

rodando.

Portalentes

\— Cableado de interconexion del mango

Figura 2 Mango y portalentes

Modelo de lente Usos Campo comun de visién
D1300 Prematuro 130 grados

B1200 Bebé normal 120 grados

E800 Contraste alto para nifios y adultos 80 grados

C300 Gran aumento 30 grados

PL200 Lente de retrato N/C
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Introduccion 11

Clarity

Figura 3 Shuttle con todos sus

elementos guardados

(I

Almacenamiento

Para almacenar el sistema cuando no lo use, desconecte el cable de alimentacion y
guardelo dentro del carro. Meta el mango en su compartimento, detras de la puerta
superior, y el mando de pie en el suyo, detras de la puerta inferior. Retire todos los
objetos sueltos de las superficies de trabajo. Apague el ordenador portatil y
guardelo en un lugar seguro. Limpie las superficies con un pafio suave. Active los
frenos de las ruedas delanteras para evitar que el sistema se mueva.

Transporte

El sistema se diseid para ser transportable, tanto dentro de un hospital, clinica
o consultorio como entre distintos hospitales, clinicas y consultorios.

Nota: el sistema no cuenta con fuente de alimentacion interna (no tiene
bateria) para la captura de imagenes cuando esta desconectado de la corriente
eléctrica. (El ordenador portatil puede funcionar con su propia bateria.)

Para cambiar de sitio el sistema dentro de un mismo edificio:

1. Apague el sistema con el software seleccionando y a continuaciéon Apagar.

2. Apague el interruptor principal, situado en la parte trasera de la unidad.
Desconecte el cable de alimentacién del enchufe de la pared y enrésquelo en el
asa de transporte.

3. Fije el mango en su soporte o poéngalo dentro del compartimento de
almacenamiento.

4. Quite los frenos de las ruedas.
Podra asi transportar el sistema haciéndolo rodar sobre las cuatro ruedas hasta la
nueva localizacion. Desplace el sistema lentamente para que vibre lo menos

posible. Cuando llegue a la nueva localizacion, aplique los frenos de las ruedas,
enchufe el cable de alimentacion y reinicie el sistema.

Para transportar el sistema a otro lugar:

1. Apague el sistema con el software seleccionando y a continuacion Apagar.

2. Apague el interruptor principal, situado en la parte trasera de la unidad.
Desconecte el cable de alimentacion del enchufe de la pared y enrésquelo en el
asa de transporte o guardelo dentro del carro.

3. Retire con cuidado la lente y guardela en el cajetin para lentes. Fije el mango y
el mando de pie en sus compartimentos de almacenamiento, dentro del carro.
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12 Introduccion

4. Retire el ordenador portatil de la superficie de trabajo y llévelo
por separado.

5. Cierre las puertas del carro. Quite los frenos de las ruedas.

6. Extienda el asa de transporte hacia arriba y usela para inclinar
el carro y llevarlo rodando hasta un vehiculo para su
transporte.

Se recomienda colocar la RetCam Shuttle con el panel delantero
hacia arriba dentro del vehiculo de transporte.

Figura 4 Transporte del Shuttle

Informacién sobre seguridad eléctrica

El sistema ha sido disefiado, inspeccionado y comprobado para que cumpla los
requisitos de seguridad de la norma CEI 60601-1 con respecto a riesgos de
incendio, descargas eléctricas y peligros mecanicos unicamente si se emplea
segun su uso previsto.

Equipo eléctrico de Clase |, Tipo BF

Apto para funcionamiento continuo

CEI 60601-1:1995

Los equipos y accesorios conectados a interfaces analdgicas y digitales deben
contar con certificacion de conformidad con las normas CEl de aplicacion, es decir,
la norma CEI 6950 para dispositivos de procesamiento de datos y la norma
CEI 60601-1-1 para equipos médicos. Ademas, todas las configuraciones deben
ser conformes con la norma CEI 60601-1-1 para sistemas. Cualquier persona
que conecte un equipo adicional al componente de sefial de entrada o al
componente de sefal de salida esta configurando un sistema médico y es
responsable, por tanto, de garantizar que el sistema cumple los requisitos de
la norma CEI 60601-1-1 para sistemas. En caso de duda, péngase en contacto
con el servicio técnico de Clarity.

A ADVERTENCIA: este equipo debera conectarse con el cable de alimentacion
suministrado por Clarity.

ADVERTENCIA: para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el equipo debe
conectarse a la red eléctrica con toma de tierra de proteccion.
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Emisiones electromagnéticas

Orientacion y declaracion del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético — Orientacién

Emisiones irradiadas

Clase Ade 30 MHz a 1 GHz

El sistema RetCam utiliza energia de RF para su
funcionamiento interno. Los equipos electronicos
préximos pueden resultar afectados.

CISPR 11/
EN 55011
Emisiones de corrientes armoénicas Clase A
CEI 61000-3-2
Fluctuaciones y oscilaciones Conforme

de voltaje CEI 61000-3-3

El sistema RetCam se puede utilizar en todos los
establecimientos de uso no doméstico, asi como
en los de uso doméstico y en los conectados
directamente a la red publica de suministro
eléctrico de baja tension que suministre electricidad
a edificios para fines domésticos, siempre que

se tenga en cuenta la siguiente advertencia de
seguridad:

Advertencia: este equipo/sistema esta
concebido para ser usado Unicamente por
profesionales sanitarios. Este equipo puede
causar interferencias de radio o perturbar el
funcionamiento de equipos cercanos. Puede ser
necesario adoptar medidas para mitigar dichos
efectos, como por ejemplo reorientar o cambiar
de sitio el sistema, o bien proteger el lugar.

Resumen de las pruebas de inmunidad

Tipo de prueba

Prueba y Nivel de conformidad

Orientacion sobre el entorno electromagnético

Descarga electrostatica
(DES)

EN 61000-4-2

contacto 6 kV
aire +8 kV

La RetCam Shuttle debe protegerse contra las
descargas electrostaticas. Consulte Notas
importantes de seguridad para el usuario.

Escape u oscilacion
eléctrica momentanea

12 kV para las lineas de
suministro eléctrico

La calidad de la fuente de alimentacion
eléctrica debe ser la de un entorno comercial
u hospitalario normal.

EN 61000-4-4
Sobrecarga 1+ 0,5; 1 kV de linea a linea La calidad de la fuente de alimentacién
EN 61000-4-5 +05 1. 2 kV de linea a tierra eléctrica debe ser la de un entorno comercial

u hospitalario normal.

Caidas e interrupciones
del voltaje

EN 61000-4-11

>95%, 0,5 ciclos
60%, 5 ciclos
30%, 25 ciclos

>95%, 250 ciclos

Si el usuario del sistema RetCam necesita que
siga funcionando durante las interrupciones
del suministro eléctrico, se recomienda
utilizarlo con un Sistema de Alimentacion
Ininterrumpida (SAl).

Campo magnético 3 A/m
(50/60 Hz) de la

frecuencia eléctrica
EN 61000-4-8

Los campos magnéticos de la frecuencia
eléctrica deberan estar en los niveles
normales de una ubicacion normal en
un entorno sanitario o comercial normal.

Manual del usuario e Instrucciones de mantenimiento de la RetCam Shuttle
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14 Introduccion

Resumen de las pruebas de inmunidad

Tipo de prueba Prueba y Nivel de conformidad Orientacion sobre el entorno electromagnético
RF conducida CEl 0,15-80 MHz, 3 Vrms, 80% 1 KHz | Los equipos portatiles y moviles de
61000-4-6 AM comunicacion por RF no deberan usarse

en las proximidades de ninguna pieza del
sistema RetCam, incluidos los cables, a una
Inmunidad irradiada 80 MHz - 2,5 GHz distancia inferior a la separacion recomendada

EN 61000-4-3 3V/m 80% a 1 kHz calculada con la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d = (3,5/ E1) x (raiz cuadrada de P) 80 MHz a
800 MHz

d = (7/ E1) x (raiz cuadrada de P) 800 MHz a
2,5 GHz

donde P es la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante

del transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m). E1 es 3 V/m

Inmunidad conducida:

d = (3,5/ V1) x (raiz cuadrada de P) donde
V1 es 3 Vrms

La intensidad de campo de los transmisores
de RF fijos, determinada mediante un estudio
electromagnético del centro, debe ser inferior
al nivel de conformidad en cada banda de
frecuencias. en las proximidades de los
equipos marcados con este simbolo se
pueden producir interferencias:

(((i)))

Inmunidad magnética 3 A/m 50/60 Hz En las pantallas de video y otros dispositivos
EN 61000-4-8 de hapes electrénicos (p. €j., intensifilcadlolres
de la imagen de rayos X) se pueden justificar
menores NIVELES DE CONFORMIDAD DE
INMUNIDAD, tal y como permite la norma
36.202.1 a).

ADVERTENCIA: en las proximidades de los equipos
marcados con este simbolo se pueden producir (((‘)))

A interferencias. Este equipo/sistema puede causar ‘
interferencias de radio o perturbar el funcionamiento

de equipos cercanos. Puede ser necesario adoptar
medidas para mitigar dichos efectos, como por ejemplo:

» Reorientar o cambiar de sitio el receptor.
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» Separar mas los equipos.

» Conectar el equipo a una toma situada en un circuito diferente al que estén
conectados los demas dispositivos.

+ Solicitar ayuda al fabricante o al servicio técnico local.

A PRECAUCION: para lograr una proteccién continua contra el riesgo de incendio,
sustituya el fusible Unicamente por otro del mismo tipo y potencia.

Iy Nota: el ordenador portatil, Modelo 6730B de Hewlett Packard, cumple todos
los requisitos de la norma EN55024 (Requisitos de inmunidad para equipo
informatico) y la norma CEl 60601-1-1, Requisitos generales de seguridad
colateral: requisitos y pruebas de compatibilidad electromagnética. No
obstante, este ordenador portatii no cumple en su totalidad la Clausula
36-202-2 de la norma CEI 60601-1-2. Consulte la secciéon Orientaciéon sobre el
entorno electromagnético en “Resumen de las pruebas de inmunidad” de las
paginas 13 y 14.

Notas importantes de seguridad para el usuario

1. Antes de trasladar el sistema a otro lugar, retire la lente del mango con cuidado
y guardela en la caja. Guarde el mango dentro del carro.

2. Nunca ponga en contacto la parte delantera del portalentes con objetos afilados
o duros. El sellado y la precision optica podrian resultar dafiados.

3. NO ESTERILICE EN AUTOCLAVE ningun componente del dispositivo.

4. Apague y desenchufe la unidad y espere a que la bombilla de iluminacién se
enfrie antes de cambiarla.

5. Los datos recién capturados pueden perderse si la alimentacién se interrumpe
durante la toma de imagenes en directo.

6. El sistema esta protegido contra virus, gusanos y programas espia con el
sistema de proteccion integral de Microsoft. Consulte su garantia antes
de anadir software adicional o pongase en contacto con el servicio técnico
de Clarity.

7. Puede suceder que al conectar cualquiera cable o dispositivo en alguno de los
puertos, el ordenador portatil se bloquee. Esto es una indicacion de que se ha
producido una descarga electrostatica de gran intensidad (+/-6 Kv) en uno de
los puertos del ordenador. Si esto ocurre, reinicie el ordenador portatil. Para
ello, mantenga pulsado el botén de encendido del ordenador durante unos
segundos, hasta que se apague, y a continuacion pulse de nuevo el boton para
volver a encenderlo. Esto no supone ningun tipo de riesgo de seguridad para el
paciente, el usuario ni el medio ambiente.
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Etiquetas y simbolos

N — ),
= <> 1=r Mandos del enfoque

Mandos para intensidad

Botdn de captura

Lea las instrucciones

Precaucion:

@ no mire directamente a la fuente de luz
Y

Toma de tierra de proteccion

Corriente alterna (CA)

El sistema contiene un fusible del tipo indicado.

No use fusibles de ningun otro tipo.
(@)

Radiacion no ionizante
Lea la documentacion para el usuario que se adjunta

Contenido fragil
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Limites de temperatura

I Este lado de la caja hacia arriba

m Representante autorizado en la UE

[
Equipo de tipo BF (el accesorio que entra en contacto con el
paciente es el mango de la camara)

Para evitar que el portalentes resulte dafado, guarde con
cuidado el mango en su soporte cuando no se esté utilizando.

Limpie el portalentes después de usarlo

Recogida selectiva de residuos al final de su vida util de
ﬁ conformidad con las directivas comunitarias. Solicite a Clarity

las instrucciones para desechar el dispositivo.

c € Conformidad de la UE

Certificado de conformidad para Norteamérica

SN Numero de serie
&I Fabricante
’
¢ ‘4

Protéjase de la lluvia
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18 Introducciéon

Pasar a la siguiente pantalla

Ocultar imagen

Borrar imagen

- Marcar o seleccionar elemento
#
Poner a cero

t!'J--, Ver directorio de pacientes

Utilidades

Manual del usuario e Instrucciones de mantenimiento de la RetCam Shuttle PN 20-000243 Rev. A



Introduccion 19

Etiqueta

e
Clarity

medical systems
Clarity Medical Systems, Inc.
Pleasanton, California 94588
Made in USA

Model: RetCam Shuttle
Class I Equipment

Caution: Federal law (US) restricts this
device to sale by or on the order of a
physician or licensed medical practitioner.

[sN]

o]

100-240V~50/60 Hz, 250VA

Ao\ [T

MediMark® Europe. BP 2332
F-38033 Grenoble Cedex 2. France

c € cus ﬂ
Patent No. 5608472, 5822036
P/N 20-000123 Rev B

U
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Esta pagina se ha dejado en blanco intencionadamente.
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2 Funciones del sistema

En esta seccién se describen algunas funciones importantes del sistema.

Instalacion del sistema

<> Nota: coloque los componentes y los cables de forma que se eviten riesgos
inadvertidos para los usuarios o el equipo.

Ponga el ordenador portatil en la parte superior del carro. Abra el ordenador.
Conecte el cable de alimentacion del ordenador portatil en el cajetin electrodptico.
Conecte el cable USB del video del ordenador portatil en el cajetin electrodptico.

Retire con cuidado el mando de pie del carro.

o M 0w DN =

Conecte el cable de alimentacion de la parte trasera del carro al enchufe de la
pared (enchufe con toma de tierra).

ﬁ ADVERTENCIA: este equipo debera conectarse con el cable de alimentacion
suministrado por Clarity.

A ADVERTENCIA: para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo debe
conectarse a la red eléctrica con toma de tierra de proteccion.

Encendido del sistema RetCam

1. Encienda el conmutador de encendido frontal del cajetin electrodptico.

2. Encienda el conmutador de encendido principal en la parte trasera del cajetin
electrooptico. El indicador de la lampara se iluminara.

3. Encienda el ordenador portatil. El software se iniciara.
4. Retire con cuidado el mango de la caja o del cajon de almacenamiento.

<> Nota: guarde el mango en la caja o péngalo en el soporte cuando no lo esté
usando.

5. Acople el portalentes deseado al mango, como se indica en la Figura 5y en la
Figura 6. La pantalla le indicara cuando esta listo el software.

<> Nota: el sistema no cuenta con fuente de alimentacion interna (no tiene
bateria) para la captura de imagenes una vez desconectado de la corriente
eléctrica. (El ordenador portatil puede funcionar con su propia bateria.)

A ADVERTENCIA: inspeccione cuidadosamente la lente y limpie el portalentes antes
de cada uso. NO LO USE si el portalentes presenta muescas, grietas, arafiazos o
partes rugosas que puedan dafiar el ojo.
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ADVERTENCIA: para atenuar el posible exceso de exposicidon luminica, empiece
siempre con el nivel minimo de intensidad de la luz y vaya aumentando si es necesario.
Use el tiempo de exposicién minimo imprescindible, 5 minutos cdémo maximo.

<> Nota: para prolongar la duracion de la lampara, apague el conmutador de
encendido en la parte frontal del cajetin electroéptico.

Instalacion de la lente

Figura 5 Instalacion de la lente

1. Situe la lente de forma que encaje en las ranuras del mango.

Figura 6 Acople la lente en el mango

2. Gire con cuidado la lente en el sentido de las agujas del reloj hasta que oiga un
chasquido, que significa que ya esta colocada. No retuerza demasiado.
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