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1 INTRODUCCION

El dispositivo es el resultado de un largo periodo de investigacion
realizada junto a profesionales del sector, con el fin de conferir al
producto innovacién técnica, calidad y disefio.

1.1 SIMBOLOGIA

En estas instrucciones de uso, en el paquete o en el dispositivo, se
pueden encontrar los siguientes simbolos:

Simbolo Significado

Atencion

Peligro de descarga eléctrica
Lea las instrucciones de uso
Obligacidn general

Instrucciones de uso

Nota. Informacion util para el usuario

Prohibicidén general

Fabricante

c € Marcado CE (Directiva 93/42/CEE)
0051 Numero de identificacidn del organismo notificado (IMQ)

LORm@APP

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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MD

o< P

NiMH

1 PAO®

Producto sanitario

Eliminacion de residuos segun la Directiva 2012/19/UE (RAEE) y
2011/65/UE (RoHS 1)

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Limites de temperatura durante el transporte: -40°C y +70°C

Limites de humedad durante el transporte: 10% y 95%

Limites de presion durante el transporte: 500 hPa y 1060 hPa

Baterias internas recargables

Posicidon de las baterias

1.1.1 SIMBOLOGIA DEL DISPOSITIVO
Simbolo | Significado
@
Parte aplicada de tipo B
Comate remoteecin s parc st priic 2]
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ADVERTENCIAS GENERALES

Estas instrucciones de uso se refieren al dispositivo C-eye (en lo sucesivo
llamado dispositivo).

EL TEXTO ORIGINAL ESTA EN ITALIANO.

Antes de utilizar el dispositivo y cuando no lo haya utilizado durante
un largo periodo de tiempo, lea atentamente las instrucciones de uso.
Siga las indicaciones que se ilustran en las instrucciones de uso y el
dispositivo.

Guarde siempre estas instrucciones de uso en un lugar accesible y a su
alcance. En caso de venta del dispositivo a terceros, las instrucciones
de uso se deben entregar en buen estado y legibles.

Conservar los embalajes originales, ya que no se ha previsto la
asistencia gratuita en caso de averias causadas por un embalaje
inadecuado del dispositivo al enviarlo a un Centro de Asistencia
Autorizado.

Antes de utilizar el dispositivo comprobar que no haya dafos,
ocasionados por un transporte o un almacenamiento inadecuado, que
puedan afectar al correcto funcionamiento del dispositivo.

Estda prohibido reproducir, total o parcialmente, los textos y las
imagenes que se incluyen en estas instrucciones de uso sin la
autorizacion por escrito del fabricante.

El fabricante se reserva el derecho de modificar el contenido de las
instrucciones de uso sin previo aviso.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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13 REFERENCIAS NORMATIVAS
131 DIRECTIVAS COMUNITARIAS

Directivas 93/42/CEE y posteriores modificaciones e integraciones
relativas a los productos sanitarios

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios (segun
corresponda)

Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos vy
electrénicos (RAEE)

1.3.2 NORMAS TECNICAS

IEC 60601-1 - Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad de los equipos electromédicos

IEC 60601-1-2 - Norma colateral para la compatibilidad
electromagnética de los equipos electromédicos

IEC 62471 - Seguridad fotobioldgica de ldmparas y de los aparatos
que utilizan lamparas

UNI CEI EN ISO 14971 - Dispositivos médicos. Aplicacion de la gestidon
de riesgos a los dispositivos médicos

Reglamento (UE) N.2 207/2012 de la Comision de 9 de marzo de
2012 sobre instrucciones electrdnicas de utilizaciéon de productos
sanitarios

Directiva 2014/53/EU RED relativa a la armonizacion de las
legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacién de
equipos radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva
1999/5/CE

ETSI EN 301 489-3 — Electromagnetic compatibility and Radio
spectrum Matters (ERM); ElectroMagnetic Compatibility (EMC)
standard for radio equipment and services; Part 3: Specific
conditions for Short-Range Devices (SRD) operating on frequencies
between 9 kHz and 40 GHz

ETSI EN 300 330 — Short Range Device (SRD); Radio equipment in the
frequency range 3 kHz to 25 MHz; Harmonised Standard covering
the essential requirements of article 3.2 of the Directive 2014/53/EU

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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1.4

NORMAS SOBRE EL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

- UNICEI EN ISO 13485 - Dispositivos médicos. Sistemas de gestidn de
la calidad - Requisitos para fines reglamentarios

GARANTIA

El fabricante es responsable de la conformidad del dispositivo a la
Directiva europea 93/42/CEE, en su version modificada por la
2007/47/CE, para:

- prestaciones
- seguridad y fiabilidad
- marcado CE

El fabricante declina toda responsabilidad en caso de:

- operaciones de instalacion y puesta en marcha no realizadas de
conformidad con las indicaciones y precauciones que figuran en las
instrucciones de uso

- utilizacién del dispositivo no conforme con las indicaciones y
precauciones que figuran en las instrucciones de uso

- utilizacién de accesorios o piezas de repuesto no originales

- reparaciones y controles de seguridad no realizados por personal
competente, cualificado, formado y autorizado por el fabricante

- instalacién eléctrica del local en el que se ha instalado el dispositivo
no conforme con las normas técnicas, leyes y reglamentos vigentes
en el pais de instalacion del dispositivo

- consecuencias directas o indirectas, o dafos personales o
materiales, resultantes del uso inapropiado del dispositivo o de
evaluaciones clinicas erroneas obtenidas utilizando el dispositivo

El fabricante garantiza el dispositivo por un periodo de 24 meses a partir
de la fecha de facturaciéon. La garantia incluye la sustitucién, en las
instalaciones del fabricante o en un Centro de Asistencia Autorizado, de
componentes y materiales y la mano de obra correspondiente. Los
gastos de envio y transporte corren a cargo del cliente.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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La garantia no cubre:

- reparaciones de averias resultantes de catastrofes naturales,
sacudidas mecanicas (caidas, golpes, etc.), defectos de la instalacion
eléctrico, negligencia, uso indebido, mantenimiento o reparaciones
realizadas con materiales no originales

- cualquier otra forma de uso indebido y/o no previsto por el
fabricante

- los dafios causados por fallos o deficiencias del servicio debidos a
causas o circunstancias fuera del control del fabricante

- desgaste y/o deterioro de piezas causados por el uso normal del
dispositivo y averias causadas por un uso indebido del dispositivo o
por un mantenimiento realizado por personal no autorizado por el
fabricante

Para solicitar intervenciones de mantenimiento o informacién técnica
sobre el dispositivo, ponerse en contacto con un Centro de Asistencia
Autorizado o directamente con el fabricante del dispositivo.

El cliente no tendrd derecho a una indemnizacién por los dafios
sufridos como consecuencia de la inactividad del dispositivo.

™,

1.5 IDENTIFICACION DEL FABRICANTE

C.S.0.SRL

Costruzione Strumenti Oftalmici

Via degli Stagnacci, 12/E

50018 - Scandicci (Florencia) - ITALIA

Teléfono: +39-055-722191 - fax +39-055-721557
cso@csoitalia.it

www.csoitalia.it

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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SEGURIDAD

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

PELIGRO
Peligro de descarga eléctrica. No deje caer agua en el dispositivo. No
sumerja el dispositivo en agua u otros liquidos.

PELIGRO

Peligro de descarga eléctrica. Si los cables de alimentacion estan
dafiados, solicitar que se sustituyan en un Centro de Asistencia
autorizado para prevenir cualquier riesgo.

PELIGRO

Peligro de descarga eléctrica. Desenchufe el cable de alimentacion
USB, el alimentador de red y apague siempre el dispositivo antes de
desinfectar o limpiar el dispositivo y antes de realizar cualquier
intervencion de mantenimiento.

PELIGRO

Peligro de descarga eléctrica. No deje el cable de alimentacién USB
en contacto con bordes afilados o partes cortantes. Recoja y sujete
siempre todos los cables de alimentacién.

ATENCION

No utilice el dispositivo si presenta dafios visibles. Periédicamente
inspeccione el dispositivo y los cables de conexion para detectar si
hay signos de dafos.

ATENCION
Mantenga siempre el dispositivo fuera del alcance de los nifios.

ATENCION
Riesgo de caida del dispositivo. El dispositivo y los accesorios deben
estar colocados correctamente y bloqueados en posicion.

ATENCION
Riesgo de tropiezo y caida. No deje cables sueltos que pueden
constituir un obstaculo o un peligro para el paciente o el operador.

ATENCION
Riesgo de caida del dispositivo. No deje cables sueltos en la zona de
paso de las personas.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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ATENCION

Si el dispositivo desprende un olor raro, si emite calor o humo,
apague de inmediato el dispositivo. No siga utilizando un dispositivo
que haya sufrido daiios o con una parte danada. Peligro de lesiones.

ATENCION
Cuando el dispositivo esta conectado al adaptador de red, asegurese
de que pueda accederse con facilidad a la fuente de alimentacion.

ATENCION

Riesgo de caida del dispositivo. El dispositivo y los accesorios deben
estar colocados correctamente y bloqueados en posicion.

Prestar atencion durante las operaciones de instalacion del
dispositivo. En caso de caida accidental del dispositivo, efectue el
CHECK-UV vy, si es necesario, péngase en contacto con el fabricante.

ATENCION

Antes de cada tratamiento compruebe que el dispositivo y las lentes
no hayan sufrido dafos. Si hay cualquier anomalia, péngase en
contacto con el fabricante.

El dispositivo debe utilizarse sélo a efectos del tratamiento prescrito
para el paciente.

Esta prohibido realizar cualquier intervencion de mantenimiento en
el dispositivo que no se contemple en las instrucciones de uso.

Estd prohibido colocar el dispositivo en ambientes humedos,
polvorientos o sujetos a cambios rapidos de temperatura y
humedad.

Esta prohibido utilizar alargadores eléctricos no autorizados por el
fabricante del dispositivo.

Qe B> PPk P

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @

12/76




®
‘ S@ INSTRUCCIONES DE USO

2.2 IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO
2.2.1 DATOS DE REGISTRO EN LA LISTA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Los datos de registro del dispositivo pueden comprobarse conectandose
al sitio web del Ministerio de Sanidad en esta pagina:
Ministerio de Sanidad - Buscar dispositivos

2.2.2 PLACA DE DATOS DEL DISPOSITIVO

ad C.5.0.srl
VIA DEGLI STAGNACCI 12E
50018 BADIA A SETTIMO
SCANDICCI - (FI) - ITALY

UV-A LIGHT EMITTER
C-eye
4x NiMh 1,2V
IN SV DC0.5A
[sN] YYMMXXXX

o

(01)08056098472849
{11)YYMMDD
{(21)YYMMXXXX

O—® *ﬁceoum

D5005A00_XXX rev.0

Fig. 1 - Posicién de la placa de datos Fig. 2 - Placa de datos del dispositivo

Pos Descripcion
A | Placa de datos del dispositivo

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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2.23 PLACA DE DATOS DEL ACCESORIO C-BASE

sl C.S.0. srl VKDEGLISTAGNACCI2E

‘% 0018 BADIA A SETTIMD - SCANDICCL - FI- ITALY

UV-A LIGHT ADAPTER C-BASE
[SN]YYMMXXXX

N, 5V DC USBC
® OUT: 5V DC (A C€

Fig. 3 - Posicién de la placa de datos Fig. 4 - Placa de datos del accesorio C-BASE

Pos Descripcion

A

Placa de datos

2.24 PLACA DE DATOS DEL ACCESORIO C-SL1

Pos
A

‘ C.5.0.srl VIa DEGLISTAGNACCIZE
0015 BADIA A SETTIMO - SCANDICCL-FI - ITALY

UW-A LIGHT ADAPTER C-5L1
N [SN]YYMMXXXX

IN: 3V DC USB-C
ouT: sV DC EEE. ( €
Fig. 6 - Placa de datos del accesorio C-SL1

Fig. 5 - Posicion de la placa de datos

Descripcion
Placa de datos

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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2.25 PLACA DE DATOS DEL ACCESORIO C-SL2

‘ C.5.0.srl VIaDEGLISTAGNACCIZE
0018 BADIA A SETTIMD - SCANDICCL - FI- ITALY

UV-A LIGHT ADAPTER ~ C-SL2
& [SN]YYMMXXXX

N 5V DC USB-C
or-svoe - LI C€

Fig. 7 - Posicidon de la placa de datos Fig. 8 - Placa de datos del accesorio C-SL2

Pos Descripcion
A | Placa de datos

2.2.6 PLACA DE DATOS DEL ACCESORIO C-ST

‘ C.5.0.srl VIaDEGLISTAGNACCIZE
0018 BADIA A SETTIMD - SCANDICCL - FI- ITALY

UV-ALIGHT ADAPTER ~ C-ST
[SN]YYMMXXXX

N 5V DC USB-C
or-svoe - LI C€

Fig. 9 - Posicion de la placa de datos Fig. 10 - Placa de datos del accesorio C-ST

Pos Descripcion
A | Placa de datos

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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2.2.7 PLACA DE DATOS DEL ACCESORIO C-VIEW

il G5 00, sl Wl Do STAgmAC 12
BOT] RADGL A SRTTIES SCANCRDH- ALY

CVIEW

T5M ] YMM1000
BATTERY TYPE: -':'I- = [ E
28 IV CRaa i

Fig. 11 - Placa de datos del accesorio C-View

Pos Descripcion
A Placa de datos

2.2.8 PLACA DE DATOS DEL ALIMENTADOR DE RED

- 100-240V~/50-60Hz/160-80mA
Output: 5V=/1400mA

Type: FW8002MUSB/05

Made in Vietnam
FRIWO Geratebau GmbH
Von-Liebig-Strafte 11 o

48346 Ostbevern c us

Medheal Devise

IEC/EN 606011
IEC/EN 60601:1-2

Fig. 13 - Placa de datos del alimentador de
Fig. 12 - Posicién de la placa de datos red

Pos Descripcion
A Placa de datos

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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2.3

™,

USO PREVISTO

C-eye es un dispositivo médico que se utiliza exclusivamente para el
tratamiento de patologias de la cérnea en el dmbito de la actividad
clinica oftalmoldgica.

El dispositivo se ha disefiado para realizar el tratamiento con la practica
denominada Cross Linking corneal (entrecruzamiento corneal).

En particular, se ha disefiado para tratar las siguientes patologias:

- Queratocono

- Ectasia corneal (postcirugia refractiva o iatrogénica)
- DMP (Degeneracion Marginal Peltcida)

- Queratitis infecciosa

- Soldadura Corneal Estéril

- Queratopatia Bullosa

La practica de entrecruzamiento consiste en la fotopolimerizacion de las
fibras estromales a través de la accion combinada de una sustancia
fotosensibilizante (Riboflavina - vitamina B2) y la irradiacién UV
generada por el dispositivo.

El dispositivo se ha disefiado para ser colocado:

- en posicion vertical con el dispositivo instalado en la lampara de
hendidura

- en posicidn horizontal con el dispositivo instalado en el accesorio C-
ST.

La interfaz de usuario esta formada por un teclado de membrana con 5
teclas y una pantalla OLED. En la pantalla se visualizan los datos del
tratamiento configurado y el estado de carga de la bateria.

El dispositivo se alimenta con baterias recargables dentro del
dispositivo.

El dispositivo también puede alimentarse con un alimentador de red
de 5 Vincluido en el suministro. Como alternativa, se puede utilizar un
alimentador de red con caracteristicas técnicas equivalentes, que
cumpla con la norma IEC 60601-1 y esté identificado en la clase II.

El dispositivo no tiene contraindicaciones conocidas.
A continuacidn se indican las principales funciones del dispositivo.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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Protocolos
A través de la interfaz el dispositivo permite realizar uno de los
siguientes tratamientos:

- Keratoconus 1: 3 mW/cm? durante 30 minutos con luz continua
(fluencia 5,4 J/cm?)

- Keratoconus 2: 9 mW/cm? durante 10 minutos con luz continua
(fluencia 5,4 J/cm?)

- Keratoconus 3: 18 mW/cm? durante 5 minutos con luz continua
(fluencia 5,4 J/cm?)

- Keratoconus 4: 9 mW/cm? durante 13 minutos y 12 segundos con
luz continua (fluencia 7,2 J/cm?)

- Keratoconus 5: 15 mW/cm? durante 12 minutos con luz pulsada (1"
ON, 1" OFF) (fluencia 5,4 J/cm?)

- Keratoconus 6: 18 mW/cm? durante 12 minutos y 58 segundos con
luz pulsada (1" ON, 1" OFF) (fluencia 7,0 J/cm?)

- Keratoconus 7: 30 mW/cm? durante 8 minutos con luz pulsada (1"
ON, 1" OFF) (fluencia 7,2 J/cm?)

- Keratoconus 8: SUB 400 Micron.

- Keratitis 1: 30 mW/cm? durante 4 minutos con luz continua (fluencia
7,2 )/cm?)

- Keratitis 2: 30 mW/cm? durante 5 minutos y 33 segundos con luz
continua (fluencia 10 J/cm?)

- Refractive 1: 30 mW/cm? durante 1 minuto y 30 segundos con luz
continua (fluencia 2,7 J/cm?)

El dispositivo debe ser utilizado sélo por médicos especialistas dentro
de los limites permitidos por la ley y los reglamentos para el ejercicio
de la profesion.

El dispositivo se ha clasificado segln la norma técnica IEC 60601-1
como dispositivo electromédico vy, por lo tanto, es idéneo para ser
instalado en el area del paciente.

™,

ATENCION

A El accesorio C-BASE para el control de la calibracion de la fuente UV
y la recarga de la bateria del dispositivo se debe colocar fuera del
area del paciente.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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Area del paciente: cualquier espacio en el que un paciente con piezas
aplicadas pueda entrar en contacto voluntario, o involuntario, con
otros equipos o sistemas electromédicos, masas y masas extrafias u
otras personas en contacto con dichos componentes.

™,

1,5m

Fig. 14 - Area del paciente

2.4 CLASIFICACION DISPOSITIVOS MEDICOS

Dato técnico Valor
Clasificacion segun el anexo IX de la Directiva
93/42/CEE y posteriores modificaciones Clase Ilb

introducidas

2.5 CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS ELECTROMEDICOS

Clasificacion segun la norma técnica IEC 60601-1

Dato técnico Valor

Tipo de proteccion contra los contactos directos e Clase Il

indirectos

Partes aplicadas Tipo B

Grado de proteccion contra la humedad IPX0

Método de esterilizacion o desinfeccién Aparato desinfectable

Grado de proteccion en presencia de anestésicos
o detergentes inflamables

Grado de conexidn eléctrica entre el aparato y el Dispositivos con parte
paciente aplicada al paciente
Condiciones de uso Funcionamiento continuo

Ninguna proteccion

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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2.6 CONDICIONES AMBIENTALES

Fase Dato técnico Min. Max.

Transporte Temperatura -40°C +70°C
Presién atmosférica 500 hPa 1060 hPa
Humedad relativa 10% 95%

Almacenamiento Temperatura -10°C +55°C
Presidn atmosférica 700 hPa 1060 hPa
Humedad relativa 10% 95%

Uso Temperatura +10°C +35°C
Presién atmosférica 800 hPa 1060 hPa
Humedad relativa 30% 90%

ATENCION
Peligro de dainos al dispositivo. Durante el transporte y el

almacenamiento, el dispositivo puede estar expuesto a las
condiciones ambientales descritas sélo si se guarda en el embalaje
original.

2.7 ELIMINACION AL FINAL DE LA VIDA UTIL

Advertencias para la eliminacion correcta del dispositivo conforme a
la Directiva 2012/19/UE y la Directiva 2011/65/UE relativas a la
reduccion del uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y
electrdnicos, asi como a la eliminacion de los residuos.

Al final de su vida util, el dispositivo no debe eliminarse junto con los
residuos municipales. El dispositivo puede entregarse en los centros
de recogida selectiva especificos dispuestos por las administraciones
municipales o a los distribuidores que ofrecen este servicio. Eliminar
un aparato eléctrico por separado permite evitar posibles
consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud
resultantes de una eliminacién inadecuada y permite recuperar los
materiales que lo componen para conseguir un importante ahorro
de energia y recursos. En la placa de datos del dispositivo se
encuentra el simbolo del contenedor de basura mavil tachado. El
simbolo gréfico del contenedor de basura mévil tachado indica la
obligacion de recogida y eliminacidon selectiva de los equipos
eléctricos y electrdnicos al final de su vida util.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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™,

El usuario debe tener en cuenta los efectos potencialmente nocivos
para el medio ambiente y la salud humana debidos a la posible
eliminacién inapropiada del dispositivo o sus piezas.

Si el usuario desea deshacerse del dispositivo al final de su vida util, el
fabricante facilita la posibilidad de reutilizar, recuperar y reciclar los
materiales que contiene. Esto permite evitar que se liberen sustancias
peligrosas en el medio ambiente y promover la conservacién de los
recursos naturales. Antes de eliminar el dispositivo, es necesario tener
en cuenta las disposiciones legales, europeas y nacionales, que
disponen lo siguiente:

- no efectuar la eliminacion como residuo urbano, sino realizar una
recogida selectiva, dirigiéndose a una empresa especializada en la
eliminacion de aparatos eléctricos/electrénicos o a las
administraciones locales competentes en materia de residuos

- si se ha adquirido, al mismo fabricante, un nuevo dispositivo para
reemplazar uno usado lanzado al mercado antes del 13 de agosto de
2005, de tipo equivalente y que desempefie las mismas funciones
que el nuevo dispositivo, el distribuidor o el fabricante tienen la
obligacion de retirar el antiguo dispositivo

- si el usuario desea deshacerse de un dispositivo usado, lanzado al
mercado después del 13 de agosto de 2005, el distribuidor o el
fabricante tienen la obligacién de retirarlo

- Elfabricante, a través de la adhesidon a un consorcio especifico para
la eliminacion de residuos tecnolédgicos, el tratamiento, la
recuperacion y/o eliminacion del dispositivo usado retirado, sufraga
los costes correspondientes.

El fabricante estd a disposicidon de los usuarios para proporcionar toda
la informacion sobre las sustancias peligrosas que contiene el
dispositivo, las formas de recuperarlas y reciclarlas y las posibilidades
de una posible reutilizacién del dispositivo usado.

La legislacion vigente ha previsto estrictas sanciones administrativas
para los transgresores.

Para obtener informacidn especifica sobre la eliminacidon en otros
paises fuera de Italia, ponerse en contacto con el distribuidor.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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2.8 DECLARACIONES DEL FABRICANTE
2.8.1 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El dispositivo esta sujeto a requisitos especificos en lo que se refiere a
la compatibilidad electromagnética (CEM). Los siguientes factores
pueden causar interferencias electromagnéticas:

- Dispositivos de comunicacion por radiofrecuencia (RF) portatiles y
moviles situados cerca del dispositivo.

- Otros productos instalados en las inmediaciones o conectados con
el dispositivo.

- Accesorios, cables y piezas de repuesto no especificados en las
instrucciones de uso y no vendidos por CSO como piezas de
repuesto.

Cuando se utiliza el dispositivo, es necesario tomar ciertas precauciones
para respetar la CEM, entre ellas:

- Tenga en cuenta las instrucciones de uso.
- Siga las restricciones e instrucciones de esta seccidn.

Restricciones sobre las prestaciones basicas

El dispositivo tiene las siguientes prestaciones basicas: precision de la
emision UV. Si la emision UV se dafia a causa de interferencias
electromagnéticas, el dispositivo avisara al usuario con un mensaje.

Peligro por radiaciones electromagnéticas

ATENCION

A Utilizar el dispositivo cerca de otros dispositivos o conectado a otros
dispositivos que no se indiquen en las instrucciones de uso (por
ejemplo, junto con una mesa oftalmica) puede causar interferencias
en el funcionamiento del dispositivo.
Si fuera necesario utilizar el dispositivo con otros dispositivos que no
se indiquen en las instrucciones de uso, todos los dispositivos deben
ser supervisados para garantizar que el funcionamiento sea correcto.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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ATENCION

No utilice equipos de comunicacion de alta frecuencia (HF) portatiles
(como el cable de la antena y las antenas exteriores) ni coloque los
cables del equipo en un radio de 30 cm (12 pulgadas) alrededor del
dispositivo. De lo contrario, cabe esperar un deterioro de las
prestaciones del dispositivo.

ATENCION

El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los
especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o
una disminucion de la inmunidad electromagnética de este equipo y
provocar un funcionamiento incorrecto.

ATENCION

Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia (RF) portatiles
(incluidos los periféricos como los cables de la antena y las antenas
exteriores) se deben utilizar a una distancia no inferior a 30 cm (12
pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables
especificados por el fabricante. De lo contrario, podrian verse
afectado el rendimiento de este equipo.

Condiciones ambientales para el uso previsto

El dispositivo esta destinado a ser utilizado en establecimientos
sanitarios profesionales en lo que se refiere a la compatibilidad
electromagnética. Se trata en particular de hospitales y consultorios
médicos, incluidos los que estan conectados a la red eléctrica publica
(por ejemplo, en las zonas residenciales), y de locales de dpticos y
optometristas.

El dispositivo no esta destinado a funcionar en los siguientes ambientes:

- Asistencia sanitaria a domicilio (por ejemplo, residencias y casas de
reposo)

- Ambientes exteriores

- Enlos vehiculos (por ejemplo, coches, trenes, barcos y aviones)

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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- Otros ambientes especiales (por ejemplo, instalaciones militares,
industria pesada, instalaciones de atencidn médica o diagndstico
con dispositivos de alta potencia. Entre ellos se incluyen, en
particular, los dispositivos quirurgicos de alta frecuencia, los equipos
de terapia de onda corta y los dispositivos de resonancia magnética)

El dispositivo esta destinado a ser utilizado dentro de una habitacién
con un entorno que tenga las siguientes caracteristicas
electromagnéticas:

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético

El dispositivo utiliza energia de
radiofrecuencia sdlo para el

Emision de funcionamiento interno. Las
radiofrecuencia. Grupo 1 emisiones electromagnéticas del
CISPR 11 dispositivo son muy bajas y no

deberian causar interferencias con
los aparatos eléctricos cercanos.
El dispositivo es adecuado para
ser utilizado en todos los

Emision de ambientes, incluidos los
radiofrecuencia. Clase B domeésticos. El dispositivo puede
CISPR 11 conectarse directamente a una

red eléctrica de baja tension de
los edificios de uso residencial.
El dispositivo es adecuado para
ser utilizado en todos los
ambientes, incluidos los

Emisiones armadnicas. L . .
Clase A domésticos. El dispositivo puede

IEC 61000-3-2 .
conectarse directamente a una
red eléctrica de baja tension de
los edificios de uso residencial.
El dispositivo es adecuado para
Limitaciones de las ser utilizado en todos los
variaciones de tension, ambientes, incluidos los
fluctuaciones de tension  Conforme domeésticos. El dispositivo puede
y del parpadeo (flicker). conectarse directamente a una
IEC 61000-3-3 red eléctrica de baja tensién de
los edificios de uso residencial.
Comate remoteecin s parc st priic =]
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Nivel de

Ensayo de IEC 60601-1-2 . Entorno

. R . conformida .

inmunidad nivel de ensayo d electromagnético
Los suelos deben
ser de madera,
cemento o baldosas

A descargas de +6 KV de ceramica. Si los

electricidad +6 kV contacto. 8 kV. suelos estan

" . contacto. £8 .

estatica. aire KV aire recubiertos de

IEC 61000-4-2 material sintético,
la humedad relativa
debe ser al menos
del 30%.
La alimentacion de

Transitorios/rafa , +2 kV para

. / 12 kV para lineas de , P red debe ser la
gas de impulsos lineas de

eléctricos
rapidos.
IEC 61000-4-4

A impulso.
IEC 61000-4-5

alimentacién. £1 kV
para lineas de
entrada/salida

+1 kV modo
diferencial. £2 kV
modo comun

alimentacion
.No
aplicable

+1 kV modo
diferencial.
+2 kV modo
comun

tipica de una
actividad comercial
o del ambiente
hospitalario.

La alimentacién de
red debe ser la
tipica de una
actividad comercial
o del ambiente
hospitalario.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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Ensayo de IEC 60601-1-2 Nivel de' Entorno

. . . conformida L.

inmunidad nivel de ensayo d electromagnético
La alimentacién de
red debe ser la
tipica de una
actividad comercial
o del ambiente

Caidas de hospitalario. Si el

tension. Breves
interrupciones y
variaciones de
tension en las

<5% Un por 0,5
ciclos. 40% Un por 5
ciclos. 70% Un por 25

<5% Un por
0,5 ciclos.

40% Un por
5 ciclos. 70%

usuario del
dispositivo requiere
operaciones
continuas, durante

lineas de ciclos. <5% Un por5s L,!n por 25 la interrupcion o las
ciclos. <5% , .,

entrada. Un bor 5 s caidas de tension,

IEC 61000-4-11 P el dispositivo se
debe alimentar por
un sistema de
alimentacién
ininterrumpida
(SAl) o una bateria.
Los campos
magnéticos a la

A campo .

. frecuencia de red
kP eI deben tener niveles
frecuenciadered 3 A/m 3A/m tivicos de una
(50/60 Hz). aftividad comercial
IEC 61000-4-8 .

o del ambiente
hospitalario.
RF conducida 3Vrms
IEC 61000-4-6 de 150 kHza 80 MHz 3 Vrms (1)
RF irradiada 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 Ghz
oo oo s poci s proibida. =]
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™,

(1) Los equipos de comunicacién portatiles y moviles por
radiofrecuencia deben utilizarse a una distancia (d) de cualquier
componente del dispositivo, incluidos los cables, no inferior a la
calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
d=1,167*sqrt (P)

d=1,167*sqrt (P) 80 MHz a 800 MHz

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

P: es la potencia nominal maxima de salida del transmisor expresada en
vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

d: es la distancia a la que deben utilizarse los equipos de comunicacion
portatiles y moviles por radiofrecuencia (RF), expresada en metros (m).
La intensidad de los campos emitidos por equipos de comunicacion fijos
por RF, determinada por una deteccion electromagnética in situ, debe
estar por debajo del nivel de conformidad en cada gama de frecuencia.
Pueden producirse una interferencia cerca de equipos marcados con el

()

(Un) corresponde a la tensidn de la red de corriente alterna antes de
la aplicacién del nivel de ensayo.

A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia mas alta. El
ambiente electromagnético expuesto podria no aplicarse a todas las
situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

siguiente simbolo:

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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3 DESCRIPCION
3.1 COMPOSICION DEL EQUIPAMIENTO

Fig. 15 - Composicidn del suministro

Opcional: accesorio no incluido en el equipamiento de base.

™,

Para obtener una lista de los accesorios y modelos disponibles,
ponerse en contacto con el Centro de Asistencia autorizado.

-,

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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Pos | Denominacién Descripcion
Emisor de UV para el tratamiento de
A | Dispositivo entrecruzamiento del colageno corneal. El

dispositivo contiene baterias internas.

El accesorio permite colocar el dispositivo en los
modelos de ldmpara de hendidura con
iluminacion desde arriba. El accesorio dispone de
un conector para el cable de alimentacién USB.
El accesorio permite colocar el dispositivo en los
modelos de ldmpara de hendidura con
iluminacion desde abajo. El accesorio dispone de
un conector para el cable de alimentacién USB.
El cable de alimentacion USB (5 V) permite la

B | Accesorio C-SL1

C | Accesorio C-SL2

Cable de conexion entre los accesorios y una fuente de
D | alimentacion alimentacién (puerto USB del ordenador, fuente
usB de alimentacién externa USB y cargador portatil

de baterias).
El accesorio permite comprobar la distancia de

E Accesorio C- Opcional trabajo correcta entre el dispositivo y el ojo del
View P paciente, mediante la proyeccién de miras
luminosas.

El accesorio esta formado por un estativo con

adaptador y el accesorio C-FOCUS.

El estativo permite colocar el dispositivo y realizar
F Accesorio C-ST | Opcional | el tratamiento al paciente en posicién horizontal.

El accesorio C-FOCUS (incluido con el accesorio C-

ST) permite comprobar la distancia de trabajo

correcta entre el dispositivo y el ojo del paciente.

Accesorio C- El accesorio permite realizar el CHECK-UV y la
G .. . .
BASE carga de las baterias internas del dispositivo.
. El alimentador de red permite la conexion entre
Alimentador de . . .
H red el dispositivo o uno de los accesorios y una toma
de corriente.
Sélo
C-eye

primer El C-eye Procedure Kit no lo fabrica C.S.O. SRL.

Procedure Kit ..
suministro

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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3.1.1 DISPOSITIVO

Fig. 16 - Dispositivo

Pos Descripcion

Emisor UV

Conector para accesorio C-ST

Lente de observacion

Pantalla

Cuadro de mandos

Rueda de seleccién de la apertura del diafragma (de 5a 12 mm)
Base

O mMmOO® >

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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Fig. 17 - Cuadro de mandos

Pos Denominacién

Boton UV (amarillo - activacion, verde - listo para el uso)
Botdn atrds

Botdn de encendido/apagado

Pantalla

Botdn adelante

Botén OK

Anillo de ajuste de la apertura del diafragma (de 5a 12 mm)

O Mmoo w >

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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3.1.2 ACCESORIO C-BASE

El accesorio permite realizar la mediciéon de la emisién ultravioleta
(CHECK-UV) del dispositivo y la carga de las baterias internas del
dispositivo. El CHECK-UV permite validar el funcionamiento correcto del
dispositivo.

©
A———
—©

Fig. 18 - C-BASE

Pos Descripcion

A | Adaptador magnético y cargador

B | Conector para cable de alimentacion USB

C | Tapa de proteccién

D Cabezal de medicion de la emision ultravioleta del dispositivo
ks eproiuca, s parel et i 2]
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3.1.3 ACCESORIO C-SL1Y C-SL2

El accesorio permite colocar el dispositivo en las lamparas de hendidura.

Accesorio Modelo de lampara de hendidura
C-SL1 Con iluminacién desde arriba
C-SL2 Con iluminacién desde abajo

Fig. 19 - Accesorio C-SL1 Fig. 20 - Accesorio C-SL2

Pos Descripcion

A | Adaptador magnético

B | Conector para cable de alimentacion USB
C | Rueda de bloqueo

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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3.14 ALIMENTADOR DE RED

Fig. 21 - Alimentador de red

suministrado por el fabricante, asegurese de que las caracteristicas
técnicas sean equivalentes, que cumpla la norma IEC 60601-1 y esté
identificado en la clase Il.

0 En caso de que sea necesario utilizar un alimentador de red distinto al

Dato técnico Valor

Alimentacion de entrada 100-240V - 50-60 Hz - 160-80 mA
Potencia de salida Max. 7 W

Corriente nominal de salida 1,4 A

Tension nominal de salida +5V

Conector USB

e ™ oepase

Humedad <90% sin condensacion

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @

34/76




®
‘ S@ INSTRUCCIONES DE USO

3.15 ACCESORIO C-ST

El accesorio estd formado por un estativo con adaptador y el accesorio
C-FOCUS.

El estativo permite colocar el dispositivo y realizar el tratamiento al
paciente en posicion horizontal. El accesorio C-FOCUS (incluido con el
accesorio C-ST) permite comprobar la distancia de trabajo correcta
entre el dispositivo y el ojo del paciente.

®—\

® 0 ©

& ©

Fig. 22 - Accesorio C-ST

Pos Descripcion

Palanca de regulacién de la posicion en profundidad
Palanca de regulacién de la posicidn en altura
Mordaza

Perilla de regulacion

Adaptador magnético

Rueda de bloqueo lateral

Conector para cable de alimentacién USB

Accesorio C-FOCUS

IO mMmOO®D>
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3.1.6 ACCESORIO C-VIEW

El accesorio permite comprobar la distancia de trabajo correcta entre el
dispositivo y el ojo del paciente, mediante la proyecciéon de miras
luminosas.

Fig. 23 - Accesorio C-View

Pos Descripcion

A | Rueda de bloqueo

B | Botdn de proyeccion

C Indicador de carga de las baterias

D Compartimento de las baterias

E | Lente de observacion

F  Botdn de iluminacién auxiliar

G | Accesorio de iluminacién auxiliar
Comate remoteecin s parc st priic =]
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3.1.7 C-EYE PROCEDURE KIT

El C-eye Procedure Kit no lo fabrica C.S.0. SRL.

El C-eye Procedure Kit viene junto con el dispositivo exclusivamente
en el primer suministro.

Se puede pedir el C-eye Procedure Kit por separado.

™,

El C-eye Procedure Kit contiene los siguientes dispositivos médicos para
usar durante el tratamiento:

- Riboflavina RIBO-KER.

- 1 Blefaréstato.

- 1 proteccién C-eye CAP para colocar en el emisor UV. La proteccion
C-eye CAP es desechable y estd hecha de material biocompatible, de
conformidad con la norma I1SO 10993.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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3.2 DATOS TECNICOS

Dato técnico

Valor

Alimentacion

Apertura diafragmas

Fuente luminosa

Medidas (Altura x Longitud x Profundidad)
Peso del dispositivo

Peso del accesorio C-SL1 (lAmparas con
iluminacion desde arriba)

Peso del accesorio C-SL2 (lamparas con
iluminacion desde abajo)

Peso del accesorio C-ST, estativo (opcional)
Peso del alimentador de red
Peso del cable de alimentacion USB

Distancia de trabajo entre dispositivo y
paciente

4 baterias recargables BKBAAAB
Nikel Metal Hydrade.

Con cable de alimentacidn y
alimentador de 5 V sélo si el
dispositivo esta instalado en los
accesorios.

De5a 12 mm
UV-A 365 nm
182 x 55 x 62 mm
450 g

110g

170 g

1900 g
550 g
140 g

36 mm £ 5 mm (*)

y (*) El valor indicado se refiere a la distancia éptima entre el emisor UV
l del dispositivo y el ojo del paciente (C-eye CAP no incluida).

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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INSTALACION

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

ATENCION
Riesgo de caida del dispositivo. El dispositivo y los accesorios deben
estar colocados correctamente y bloqueados en posicion.

COMO INSTALAR EL DISPOSITIVO EN LA LAMPARA DE
HENDIDURA

ATENCION
Riesgo de caida del dispositivo. El dispositivo se debe instalar
correctamente en la lampara de hendidura.

La instalacién del dispositivo en la lampara de hendidura requiere
utilizar el accesorio C-SL1 o C-SL2.

Elegir el accesorio C-SL1 o C-SL2 segun el modelo de ldampara elegido.
Utilizar el accesorio C-SL1 si la lampara de hendidura estd equipada
con iluminacién desde arriba. Utilizar el accesorio C-SL2 si la [dmpara
de hendidura estd equipada con iluminacion desde abajo.

En este parrafo, los accesorios C-SL1 y C-SL2 se denominan
"accesorio". El procedimiento de instalacidn para los accesorios C-SL1
y C-SL2 es idéntico.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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1 Girar el grupo de iluminacion de la lampara de hendidura
90° hacia la izquierda o la derecha.
2 Quitar la tapa (A).

2

Fig. 24 - Girar el grupo de iluminacién Fig. 25 - Quitar la tapa
3 Insertar el perno (B) del accesorio en el asiento (C).
4 Girar la rueda de bloqueo (D) para bloquear el accesorio en

la ldmpara de hendidura.

Fig. 26 — Colocacidn del accesorio Fig. 27 - Girar la rueda

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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Colocar la base (E) del dispositivo en el adaptador magnético
(F).

El emisor UV del dispositivo debe estar orientado hacia el
ojo del paciente. La lente de observacion del dispositivo
debe estar alineada con el canal de captacion del
microscopio de la lampara de hendidura.

Desatornillar y quitar la tapa de proteccién (G) de la lente de

observacion.

[e)]

B = @
TS,

Fig. 28 - Colocacion del dispositivo Fig. 29 - Quitar la tapa de proteccién
7 Quitar la tapa de proteccion (H) del emisor UV.
8 Comprobar que las lentes del dispositivo no estén dafiadas.
9 Colocar la proteccion C-eye CAP en el emisor UV.

%Q

0

Fig. 30 - Quitar la tapa de proteccién Fig. 31 - Colocar la proteccion C-eye CAP
¢ La proteccidn C-eye CAP estd incluida en el C-eye Procedure Kit.
l La proteccion C-eye CAP es desechable y estd hecha de material

biocompatible, de conformidad con la norma ISO 10993.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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4.3 COMO INSTALAR EL DISPOSITIVO EN EL ACCESORIO C-ST

ATENCION

A Riesgo de caida del dispositivo. El accesorio C-ST debe instalarse en
una superficie estable y horizontal. El dispositivo debe instalarse
correctamente en el accesorio C-ST.

1 Colocar la mordaza (A) del accesorio C-ST en el borde de una
superficie de apoyo.
2 Apretar el perno de bloqueo (B) para bloquear el accesorio

C-ST en la superficie de apoyo.

L

Fig. 32 - Colocar la mordaza Fig. 33 - Apretar el perno de bloqueo

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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Regular la posicion en profundidad del accesorio C-ST.
3 Accionar la palanca de regulacién (C) hasta alcanzar la
posicion deseada.
Regular la posicién en altura del accesorio C-ST.
4 Accionar la palanca de regulacion (D) hasta alcanzar la
posicidn deseada.

Fig. 34 - Regular la posicion en profundidad Fig. 35 - Regular la posicién en altura
5 Quitar la proteccion lateral (E) del dispositivo.
6 Colocar la base (F) del dispositivo en el adaptador magnético
(G).

El cuadro de mandos debe orientarse hacia arriba.

IS
¥

Fig. 36 - Quitar la proteccidn lateral Fig. 37 - Colocacion del dispositivo

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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7 Accionar la rueda de bloqueo lateral (H) para bloquear el
dispositivo en el accesorio C-ST.
8 Desatornillar y quitar la tapa de proteccidn (I) de la lente de
observacion.
O—
Cc—©

Fig. 38 - Accionar la rueda de bloqueo Fig. 39 - Quitar la tapa de proteccién

9 Quitar la tapa de proteccion (J) del emisor UV.
10  Comprobar que las lentes del dispositivo no estén dafadas.
11  Colocar la proteccién C-eye CAP en el emisor UV.

%g

Fo

Fig. 40 - Quitar la tapa de protecciéon Fig. 41 - Colocar la proteccion C-eye CAP

g La proteccidn C-eye CAP estd incluida en el C-eye Procedure Kit.
z La proteccion C-eye CAP es desechable y estd hecha de material
biocompatible, de conformidad con la norma ISO 10993.
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ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

ATENCION
Cuando el dispositivo esta conectado al adaptador de red, asegurese
de que pueda accederse con facilidad a la fuente de alimentacion.

Si se utiliza el dispositivo lejos de fuentes de alimentacion, comprobar
siempre que las baterias estén suficientemente cargadas para realizar
los tratamientos programados.

COMO CARGAR LAS BATERIAS DEL DISPOSITIVO

ATENCION

No deje el cable de alimentacion USB en contacto con bordes
afilados o partes cortantes. Recoja y sujete siempre todos los cables
de alimentacion.

Para cargar las baterias, el dispositivo debe estar encendido. Si se
apaga el dispositivo, no se cargan las baterias. Comprobar siempre
que el dispositivo esté encendido durante la carga de las baterias.

Cuando sea necesario utilizar un alimentador de red distinto al
suministrado por el fabricante, consultar el parrafo "Alimentador de
red" en la pag. 34.

Esta prohibido utilizar cables o alargadores no autorizados por el
fabricante del dispositivo.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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1 Conectar el cable de alimentacion USB al alimentador de red
gue se suministra.
2 Conectar el cable de alimentacion USB al accesorio C-BASE.

= ey
D b _-——

Fig. 42 - Conectar el cable de alimentacion Fig. 43 - Conectar el cable de alimentacién
USB-A USB-C

3 Quitar la tapa de proteccion (A) del cabezal de medicidn del
accesorio C-BASE.

4 Colocar la base (B) del dispositivo en el adaptador magnético
(C) del accesorio C-BASE.

o
e Vg
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Fig. 44 - Quitar la tapa de proteccién Fig. 45 - Colocacion del dispositivo

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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5

Apoyar delicadamente el emisor UV (D) en el cabezal de
medicién (E) del accesorio C-BASE.
El dispositivo se activa automaticamente.

A

Y O
- g
<>

Fig. 46 - Apoyar el emisor UV en el cabezal de medicion

6

Comprobar el estado de carga de las baterias.

El adaptador magnético del accesorio C-BASE carga
automaticamente las baterias del dispositivo.

Si es necesario, dejar el dispositivo en el accesorio C-BASE
hasta que termine la carga.

Estado del indicador
de carga de las
baterias

Estado de las
baterias

Descripcion

Encendido. Color
verde.

Encendido. Color
amarillo.

Encendido. Color rojo.

Apagado.

Autonomia 100%.

Autonomia 75%.

Autonomia 25%.

Autonomia 0%.

Carga completa. El dispositivo se
puede utilizar para diez tratamientos.

Carga parcial. El dispositivo se puede
utilizar para un maximo de ocho
tratamientos.

Carga parcial. El dispositivo no se
puede utilizar. Recargar las baterias
del dispositivo lo antes posible.

Baterias descargadas. El dispositivo
no se pone en marcha. Recargar las
baterias del dispositivo lo antes
posible.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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5.3 COMO CONFIGURAR FECHA Y HORA

Fig. 47 - Cuadro de mandos

1 Pulsar el botdn de encendido/apagado (A) del dispositivo.
El dispositivo se enciende.

2 Pulsar y mantener pulsado el botén UV (B) hasta que
aparezca en la pantalla un mensaje de confirmacion.

3 Pulsar el botén OK (C) para acceder a la pantalla de

modificacién de fecha y hora.

4 Configurar la fecha y la hora con los botones atras (D) y
adelante (E).

5 Pulsar el botén OK (C) para confirmar la modificacion de
cada cifra.

La fecha se visualiza en el formato: mm/dd/yyyy.

-,

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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COMO EFECTUAR EL CHECK-UV

La medicion de la emisidn ultravioleta (CHECK-UV) permite validar el
funcionamiento correcto del dispositivo.

El CHECK-UV debe hacerse la primera vez que se pone en marcha el
dispositivo o después de un largo periodo de tiempo sin utilizarlo.
Durante el CHECK-UV, las baterias se recargan.

Comprobar la estabilidad del dispositivo antes de iniciar el
procedimiento.
El CHECK-UV es esencial para obtener mediciones precisas.

Asegurarse de que las lentes del dispositivo y del accesorio C-BASE
estén limpias y en buen estado. Si es necesario, limpiar las lentes con
un pafio suave.

No utilizar disolventes o diluyentes para limpiar las lentes.

No apagar el dispositivo ni extraerlo del accesorio C-BASE durante el
procedimiento de CHECK-UV. De lo contrario, el procedimiento de
CHECK-UV debe repetirse.

No desconectar el cable de alimentacion USB durante el
procedimiento de CHECK-UV. De lo contrario, el procedimiento de
CHECK-UV debe repetirse.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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1 Conectar el cable de alimentacién USB (A) al accesorio C-
BASE.
2 Conectar el cable de alimentacién USB (A) al alimentador

de red que se suministra.

iy =
V) - 1y

Fig. 48 - Conectar el cable de alimentacién Fig. 49 - Conectar el cable de alimentacién
USB-C USB-A
3 Quitar la tapa de proteccidn (B) del cabezal de medicidn del

accesorio C-BASE.
4 Quitar la tapa de proteccion (C) del emisor UV.

Qﬁg o
—©

Fig. 50 - Quitar la tapa de proteccién Fig. 51 - Quitar la tapa de proteccién

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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5 Colocar la base (D) del dispositivo en el adaptador
magnético (E) del accesorio C-BASE.

6 Apoyar delicadamente el emisor UV (F) en el cabezal de
medicion (G) del accesorio C-BASE.
El dispositivo se activa automaticamente.

//E®
%
e S

Fig. 53 - Apoyar el emisor UV en el cabezal
Fig. 52 - Colocacidn del dispositivo de medicion

7 Comprobar la puesta en marcha correcta del dispositivo y
del procedimiento de CHECK-UV en la pantalla.
El procedimiento de CHECK-UV durard unos minutos.
Al final del procedimiento de CHECK-UV, aparece en la
pantalla un mensaje de confirmacion.
De lo contrario, repetir el procedimiento.
Si el problema persiste, ponerse en contacto con el Centro
de Asistencia autorizado.

8 Extraer el dispositivo del accesorio C-BASE.

9 Volver a poner las tapas de proteccién en el dispositivo y en
el accesorio C-BASE.

10 Desconectar el cable de alimentacién USB del accesorio C-
BASE.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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COMO PREPARAR AL PACIENTE PARA EL TRATAMIENTO

Si el paciente usa lentes de contacto, asegurarse de que se las quite
antes de aplicar la Riboflavina.

Para aplicar correctamente la Riboflavina, consultar las instrucciones
del fabricante de la Riboflavina.

1 Acomode al paciente.
2 Seguir el procedimiento indicado en el protocolo clinico que
se tenga que realizar.

COMO COLOCAR AL PACIENTE PARA EL TRATAMIENTO
CON LAMPARA DE HENDIDURA

Para saber las formas de colocar y regular la lampara de hendidura y
la mentonera, consultar las instrucciones de uso del fabricante de la
[dmpara de hendidura.

1 Comprobar que el dispositivo esté correctamente alineado
con el microscopio.
2 Acomode al paciente.

3 Indicar al paciente cdmo colocar la cara en el apoyo de la
barbilla y en el soporte para la frente.
4 Comprobar la posicidn correcta de los ojos con respecto al

canal de grabacion.

- Si es necesario, regular la mentonera. Bajar o subir el apoyo
de la barbilla girando la perilla.

5 Comprobar la posicidn correcta del ojo que debe tratarse
con respecto a la posicidn del emisor UV del dispositivo.
El dispositivo debe situarse a una distancia de trabajo de 36

+5mm.
6 Girar los oculares para enfocar la imagen.
7 Avanzar con la lampara de hendidura hacia el ojo del
paciente.
8 Enfocar el vértice corneal.
Comate remoteecin s parc st priic 2]
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36+ 5mm Nh

Fig. 54 - Distancia de trabajo Fig. 55 - Girar los oculares

9 Pedir al paciente que mantenga la mirada en linea recta y los
ojos bien abiertos durante el tratamiento.

10  Accionar los botones del dispositivo para seleccionar el
protocolo clinico que debe realizarse.
Para mas detalles sobre el procedimiento, consulte el
parrafo "Cémo realizar el tratamiento" en la pag. 59.
El tiempo que falta para que finalice el tratamiento aparece
en la pantalla.

Durante todo el tratamiento del ojo del paciente, comprobar que el
dispositivo funcione correctamente.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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5.7 COMO COLOCAR AL PACIENTE PARA EL TRATAMIENTO
CON EL ACCESORIO C-ST

1 Acomodar al paciente en posicidn horizontal.

2 Comprobar la posicidn correcta del ojo que debe tratarse
con respecto a la posicidn del emisor UV del dispositivo.
El dispositivo debe situarse a una distancia de trabajo de 36
+5mm.
Para corregir la distancia de trabajo, utilizar el accesorio C-
FOCUS que se suministra con el accesorio C-ST o el
accesorio C-View.

- Para utilizar el accesorio C-FOCUS, seguir el procedimiento
descrito en el parrafo "Cémo utilizar el accesorio C-FOCUS"
en la pag. 55.

- Para utilizar el accesorio C-View, seguir el procedimiento
descrito en el parrafo "Cémo utilizar el accesorio C-View"
en la pag. 57.

36 5 mm

Fig. 56 - Distancia de trabajo

3 Pedir al paciente que mantenga la mirada en linea recta y los
ojos bien abiertos durante el tratamiento.

4 Accionar los botones del dispositivo para seleccionar el
protocolo clinico que debe realizarse.
Para mas detalles sobre el procedimiento, consulte el
parrafo "Cémo realizar el tratamiento" en la pag. 59.
El tiempo que falta para que finalice el tratamiento aparece en
la pantalla.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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Durante todo el tratamiento del ojo del paciente, comprobar que el
dispositivo funcione correctamente.
5.7.1 COMO UTILIZAR EL ACCESORIO C-FOCUS

Utilizar el accesorio C-FOCUS Unicamente cuando el dispositivo esté
instalado y bloqueado en posicién en el accesorio C-ST.

1 Colocar el accesorio C-FOCUS (A) en la lente de observacion
(B) del dispositivo.

2 Mirar a través del accesorio C-FOCUS y observar el limbo
corneal: se veran dos semicirculos.

3 Girar la rueda (C) del accesorio C-ST para regular la posicién

en altura del dispositivo.

a0

Fig. 57 - Colocar el accesorio C-FOCUS Fig. 58 - Regular la posicion en altura

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
@ Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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La distancia de trabajo correcta se obtiene cuando el limbo
corneal aparece nitido formando un circulo continuo.

OO
o \Jox

Fig. 59 - Limbo corneal: distancia de trabajo correcta

Extraer el accesorio C-FOCUS del dispositivo.

Realizar el tratamiento. Seguir el procedimiento descrito en
el parrafo "Cémo realizar el tratamiento" en la pag. 59.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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5.7.2 COMO UTILIZAR EL ACCESORIO C-VIEW

Utilizar el accesorio C-View Unicamente cuando el dispositivo esté
instalado y bloqueado en posicién en el accesorio C-ST.

1 Colocar el anillo (A) de la parte posterior del accesorio C-
View en correspondencia con la lente de observacién (B).
2 Girar la rueda (C) en el sentido de las agujas del reloj para

bloquear el accesorio C-View en el dispositivo.

=l T
®

Fig. 60 - Colocar el anillo Fig. 61 - Girar la rueda

3 Pulsar el botén de proyeccion (D) del accesorio C-View.
El accesorio C-View genera la proyeccion de dos miras
luminosas.

4 Girar la rueda (E) del accesorio C-ST para regular la posicidn
en altura del dispositivo.

=g e
=

Fig. 62 - Pulsar el botdn de proyeccion Fig. 63 - Regular la posicion en altura

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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La distancia de trabajo correcta se obtiene cuando las dos
miras luminosas se cruzan y forman una cruz.

X X

® ©

Fig. 64 - Miras luminosas: distancia de trabajo correcta

El accesorio C-View también esta equipado con iluminacion
auxiliar.
Si el ambiente de trabajo es demasiado oscuro, activar la
iluminacién auxiliar.

- Insertar el accesorio de iluminacién auxiliar (F) en el asiento
del accesorio C-View.

- Pulsar el botén de iluminacién auxiliar (G) del accesorio C-
View.

=
Fig. 65 - Insertar el accesorio de iluminacién Fig. 66 - Pulsar el botdn de iluminacion
auxiliar auxiliar
Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @
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El accesorio C-View activa la iluminacion auxiliar.
5 Realizar el tratamiento. Seguir el procedimiento descrito en
el parrafo "Como realizar el tratamiento" en la pag. 59.

5.8 COMO REALIZAR EL TRATAMIENTO

Durante todo el tratamiento del ojo del paciente, comprobar que el
dispositivo funcione correctamente.

Fig. 67 - Cuadro de mandos

1 Pulsar el botén de encendido/apagado (C) del dispositivo.
El dispositivo se enciende.
La luz de fondo de los botones se enciende de color blanco.
El logotipo aparece en la pantalla durante unos segundos.
Luego aparece en la pantalla una ventana de solicitud de escaneo del
envase que contiene la solucién de Riboflavina.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida.
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2 Pulsar el boton OK (F) y acercar el dispositivo a la etiqueta del envase.
7304CC7ABACB5183

&EMAGINE
U

El cédigo UDI de la solucion de Riboflavina aparece en la pantalla.
3 Mantener el envase cerca del dispositivo y pulsar el botén OK (F) para
confirmar.
Si el cédigo UDI se considera valido, se habilitara el dispositivo para
realizar el tratamiento.
Una vez escaneado el cddigo del envase de la solucion de Riboflavina,
el dispositivo lo memorizara y se podra utilizar también después de
apagarlo cuando se vuelva a encender.
En caso de que el cadigo UDI ya haya sido utilizado o no se considere
valido, aparecera el mensaje "NFC Invalid tag".
- A continuacion pulsar el botdn OK (F) y escanear otro envase.
- Para introducir manualmente el cédigo UDI, pulsa el botén atras (B).
- Pulsar el boton OK (F) para confirmar.
- Introducir manualmente las cifras del cédigo pulsando el botén
adelante (E) para aumentar el valor.
- A continuacion pulsar el boton OK (F) para confirmar el valor y pasar al
siguiente.
- En caso de error de escritura, pulsar el botén atras (B) y modificar el
valor con el botén adelante (E).
- Pulsar el botén OK (F) para confirmar.
4 Pulsar los botones adelante (E) o atras (B) para seleccionar el tipo de
aplicacion que se pretende realizar:
— Keratoconus
—  Keratitis
— Refractive.
5 Pulsar el botén OK (F) para confirmar.
Seleccionar el protocolo del tratamiento que se va a realizar.
6 Desplazarse por el menu pulsando el botén adelante (E) o atras (B).

E ]
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Los protocolos seleccionables son:

Keratoconus 1: 3 mW/cm? durante 30 minutos con luz continua
(fluencia 5,4 J/cm?)

Keratoconus 2: 9 mW/cm? durante 10 minutos con luz continua
(fluencia 5,4 J/cm?)

Keratoconus 3: 18 mW/cm? durante 5 minutos con luz continua
(fluencia 5,4 J/cm?)

Keratoconus 4: 9 mW/cm? durante 13 minutos y 12 segundos con luz
continua (fluencia 7,2 J/cm?)

Keratoconus 5: 15 mW/cm? durante 12 minutos con luz pulsada (1"
ON, 1" OFF) (fluencia 5,4 J/cm?)

Keratoconus 6: 18 mW/cm? durante 12 minutos y 58 segundos con luz
pulsada (1" ON, 1" OFF) (fluencia 7,0 J/cm?)

Keratoconus 7: 30 mW/cm? durante 8 minutos con luz pulsada (1" ON,
1" OFF) (fluencia 7,2 J/cm?)

Keratoconus 8: SUB 400 Micron. Introducir el valor del espesor de la
cornea utilizando los botones adelante (E) y atras (B) y luego pulsar OK
(F) para confirmar.

Keratitis 1: 30 mW/cm? durante 4 minutos con luz continua (fluencia
7,2 J/cm?)

Keratitis 2: 30 mW/cm? durante 5 minutos y 33 segundos con luz
continua (fluencia 10 J/cm?)

Refractive 1: 30 mW/cm? durante 1 minuto y 30 segundos con luz
continua (fluencia 2,7 J/cm?)

Comprobar en la pantalla (D) los datos correspondientes al
tratamiento elegido.

Pulsar el botén OK (F) para confirmar.

La luz de fondo del botén UV (A) se enciende de color verde.
Accionar la rueda (G) para regular la apertura del diafragma.
Comprobar la posicidn correcta del ojo que debe tratarse con
respecto a la posicion del emisor UV del dispositivo.

Comenzar el tratamiento pulsando el boton UV (A).

La luz de fondo del botén UV (A) se enciende de color amarillo.

Si fuera necesario interrumpir el tratamiento, pulsar el botén UV (A).
El dispositivo detiene el tratamiento.

Ahora se puede elegir detener el tratamiento o continuar.

Para reanudar el tratamiento pulsar el botén UV (A).

La luz de fondo del boton UV (A) se enciende de color verde.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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- Para interrumpir el tratamiento pulsar el botén atras (B) y luego
pulsar el botén OK (F).

5.9 COMO APAGAR EL DISPOSITIVO

1 Pulsar y mantener pulsado unos segundos el botén de
encendido/apagado (C) del dispositivo.

o—©

Fig. 68 - Botdn de encendido/apagado

2 Si esta conectado, quitar el cable de alimentacidon USB.
3 Limpiar el dispositivo con un pafio limpio y suave.
4 Poner las tapas de proteccidn del dispositivo.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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MANTENIMIENTO ORDINARIO
ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

PELIGRO

Peligro de descarga eléctrica. Desenchufe el cable de alimentacién
USB, el alimentador de red y apague siempre el dispositivo antes de
desinfectar o limpiar el dispositivo y antes de realizar cualquier
intervencion de mantenimiento.

ATENCION
El dispositivo no contiene piezas que necesiten la intervencion del
usuario. No desmonte ninguna parte del dispositivo.

En caso de averias o fallos y para todas las operaciones de
mantenimiento que no se mencionan en las instrucciones de uso,
ponerse en contacto con el Centro de Asistencia autorizado o el
fabricante del dispositivo.

Esta prohibido realizar cualquier intervencion de mantenimiento en
el dispositivo que no se contemple en las instrucciones de uso.

COMPROBACION DE LA SEGURIDAD ELECTRICA

PELIGRO

Peligro eléctrico debido al envejecimiento y el desgaste.

La seguridad eléctrica del dispositivo puede disminuir con la edad y
el desgaste.

Siga y cumpla las normas vigentes en el pais de utilizacion en materia
de comprobaciones eléctricas en los dispositivos.

En caso contrario, encargue al fabricante o a un técnico cualificado
la realizacion de una prueba de seguridad eléctrica al menos una vez
al ailo segun la norma IEC 62353. Siga el procedimiento que se indica
en el manual técnico publicado por el fabricante.

Documente y conserve las pruebas y las mediciones realizadas
durante las pruebas.

La prueba finaliza con una comprobacion del funcionamiento del
dispositivo. Esta operacion debe realizarla una persona familiarizada
con la aplicacién del dispositivo.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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6.3 LIMPIEZA Y DESINFECCION

ATENCION

Siga cuidadosamente las instrucciones para la limpieza y
desinfeccion que se describen en este manual, para evitar dafios en
el dispositivo y los accesorios.

ATENCION

Un procedimiento correcto de limpieza y desinfeccion, junto con
procedimientos operativos adecuados, son esenciales para prevenir
la propagacion de infecciones o contaminaciones cruzadas.

ATENCION

Peligro de dafios materiales. No utilice productos en aerosol.

No utilice pafios excesivamente humedos, ya que podrian gotear.
Si es necesario, utilice un pafo humedo bien escurrido.
Asegurarse de que no entre ningun liquido en el dispositivo.

Los procedimientos de limpieza y desinfeccidn deben efectuarse con
regularidad.

Las partes del dispositivo que no entran en contacto directo con los
pacientes deben limpiarse al menos una vez al dia.

Las partes del dispositivo que entran en contacto directo con el
paciente deben limpiarse y desinfectarse minuciosamente después de
cada uso.

ee b b b

En esta seccidn se indican los procedimientos a seguir durante las fases
de uso y mantenimiento para garantizar la limpieza y desinfeccidon
correctas del dispositivo y sus accesorios.
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6.3.1

PRODUCTOS RECOMENDADOS PARA LA LIMPIEZA Y LA
DESINFECCION

ATENCION

Peligro de dafios materiales. No utilice disolventes, soluciones acidas
o basicas (pH <4,5 o >8,0), sustancias abrasivas o causticas,
productos a base de cloro o derivados del cloro.

El fabricante no sera responsable en caso de daiios causados por el
uso de desinfectantes que no se indiquen en este manual.

Para elegir el producto mas adecuado para la limpieza y desinfeccién del
dispositivo, hay que tener en cuenta el grado de sensibilidad del
dispositivo a sustancias especificas, asi como la eficacia del producto en
si.

Para los procedimientos de limpieza y desinfeccion, utilice productos
aprobados por la FDA o la CE y especificos para dispositivos médicos o
médico-quirudrgicos.

Aténgase a los productos que figuran a continuacion, subdivididos por
categoria:

Detergentes Utilice soluciones polienzimaticas o
soluciones neutras a base de
tensioactivos.

Desinfectantes y Use productos adecuados para la
productos desinfeccidon de superficies (pueden
descontaminantes contener aldehido) o detergentes

desinfectantes para superficies sin
formaldehido (por ejemplo, Kohrsolin
FF).

Como alternativa, es posible utilizar
alcohol etilico, alcohol al 70% v/v o
alcohol isopropilico.

Para obtener informacién sobre el uso del producto elegido, seguir las
indicaciones del fabricante.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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6.3.2 CLASIFICACION DE CRITICIDAD DEL DISPOSITIVO

ATENCION
El dispositivo suministrado no es estéril y no debe esterilizarse antes
de ser utilizado.

Este dispositivo se ha clasificado como "no critico", ya que entra en
contacto exclusivamente con piel no dafiaday, por lo tanto, presenta un
bajo riesgo de infeccidn.

Para los dispositivos clasificados como no criticos, es suficiente una
limpieza periddica o una desinfeccién de bajo nivel.

Sin embargo, en caso de que el paciente presente condiciones de salud
transmisibles por contacto directo, o en caso de exposicion accidental a
fluidos corporales, el dispositivo debe limpiarse y luego desinfectarse
utilizando un producto apropiado para la desinfeccién de alto nivel.

N
w
w

LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO

ATENCION
Siga cuidadosamente las instrucciones para la limpieza que se
describen en este parrafo, para evitar dafos en el dispositivo y los
accesorios.

ATENCION
Peligro de dafos materiales. Limpielo con un paiio no abrasivo para
no daiar la superficie.

El dispositivo debe limpiarse regularmente.

ek b

Limpie las partes externas del dispositivo con un pafio hiumedo, no
abrasivo y una solucion limpiadora sin aclarado.

4 Para obtener mas informacion acerca de los productos detergentes
l adecuados, consulte el parrafo "Productos recomendados para la
limpieza y la desinfeccion" en la pag. 65.
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6.3.5

6.4

LIMPIEZA DE LAS PARTES APLICADAS

ATENCION

Peligro de dafios materiales. Utilice Unicamente productos de
limpieza y desinfeccidon especificos para dispositivos médicos o
médico-quirurgicos.

Las partes aplicadas del dispositivo que entran en contacto directo con
el paciente durante el examen deben limpiarse y desinfectarse
minuciosamente con un producto desinfectante especifico después
de cada uso.

1 Apague el dispositivo y desconéctelo de la toma de
corriente.

2 Limpie las partes aplicadas utilizando productos adecuados
para la desinfeccion de superficies (pueden contener
aldehido).

Como alternativa, utilice un pafio no abrasivo empapado en
una solucién de agua, alcohol etilico (70% maximo) o alcohol
isopropilico.

Para obtener mas informacion acerca de los productos detergentes
adecuados, consulte el parrafo "Productos recomendados para la
limpieza y la desinfecciéon" en la pag. 65.

LIMPIEZA DE LOS COMPONENTES OPTICOS

ATENCION

Peligro de dafios materiales. El dispositivo estd equipado con
componentes Opticos. Los componentes opticos del dispositivo son
piezas de precision y sensibles a la presion. Limpielo con un paifo no
abrasivo para no daiar la superficie.

Limpie los componentes dpticos cuidadosamente con un pafio seco, no
abrasivo y que no deje pelusas.

CHECK-UV

Periddicamente realizar el CHECK-UV del dispositivo para garantizar una
medicion precisa. Seguir el procedimiento descrito en el parrafo "Cémo
efectuar el CHECK-UV" en la pag. 49.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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6.5

6.6
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RECARGA DE LAS BATERIAS

Antes de cada puesta en marcha o, en cualquier caso, después de un
largo periodo sin utilizar el dispositivo, recargar las baterias. Seguir el
procedimiento descrito en el parrafo "Cémo cargar las baterias del
dispositivo" en la pag. 45.

RESOLUCION DE LAS ALARMAS

Las alarmas se dividen en dos categorias:

- Mensajes: cuando aparece un mensaje, se puede seguir utilizando
el dispositivo.
- Errores: cuando aparece un error, el dispositivo se bloquea.

6.6.1 MENSAIJES
Dispositivo colocado en el accesorio C-BASE.
Mensaje Causa Solucién

UV emission LOW Emisiones UV bajas.

CHECK -UV not El CHECK-UV no ha

completed

Comprobar que la lente del emisor
UV esté limpia. Si el problema
persiste, ponerse en contacto con el
Centro de Asistencia autorizado.
Colocar el dispositivo en el accesorio
C-BASE y esperar a que se complete

finalizado. el procedimiento de CHECK-UV.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
Cualquier reproduccidn, incluso parcial, esta prohibida. @

68/76




CSo©

INSTRUCCIONES DE USO

Al encender el dispositivo. Antes de empezar el tratamiento.

Mensaje Causa

Solucion

Battery too low . .
v demasiado baja.

El dispositivo se

Factor
. y‘ encuentra fuera del

Calibration . .,

. rango de calibracién
Required

recomendado.

UV check .

. Realizar el CHECK-UV.
required

NFC Invalid tag  El tag NFC no es vélido.

La carga de la bateria es

Recargar las baterias. Seguir el
procedimiento descrito en el
parrafo "Cémo cargar las
baterias del dispositivo" en la
pag. 45.

Ponerse en contacto con el
Centro de Asistencia autorizado.

Colocar el dispositivo en el
accesorio C-BASE y esperar a que
se complete el procedimiento de
CHECK-UV.

Utilizar Riboflavina valida incluida
en el C-eye Procedure Kit.

autorizado.

6.6.2 ERRORES

i Para mas detalles, ponerse en contacto con el Centro de Asistencia

Dispositivo colocado en el accesorio C-BASE.

Error Causa Solucién
.. .. Ponerse en contacto con el
UV emission Emisiones UV fuera de . .
Centro de Asistencia
out of range rango. .
autorizado.
Desconectar y volver a conectar
C-BASE el cable de alimentacion USB. Si
Error de hardware en el .
Hardware el problema persiste, ponerse

accesorio C-BASE.
error

en contacto con el Centro de
Asistencia autorizado.

Este documento es propiedad de C.S.0. SRL.
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Al encender el dispositivo. Antes de empezar el tratamiento.

Error Causa Solucién
Reiniciar el dispositivo. Si el
roblema persiste, ponerse en
NCF Error Error. P P P

El dispositivo no

Battery not .
reconoce la presencia de
Present ,
las baterias.
Battery life Hay que sustituir las
Expired baterias.

contacto con el Centro de
Asistencia autorizado.

Ponerse en contacto con el
Centro de Asistencia autorizado.

Ponerse en contacto con el
Centro de Asistencia autorizado.

Durante el tratamiento.

Error Causa

Solucion

La emision del LED UV es
demasiado alta o
demasiado baja.

UV emission out
of range

Error del hardware

Hardware error .
interno.

Se interrumpe el tratamiento.
Ponerse en contacto con el
Centro de Asistencia
autorizado.

Se interrumpe el tratamiento.
Ponerse en contacto con el
Centro de Asistencia
autorizado.
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6.7 LISTA DE PIEZAS DE REPUESTO Y ACCESORIOS

Cédigo Descripcion

105005A00 Dispositivo C-eye

105005300 Accesorio C-ST

105005400 Accesorio C-SL1
(Para lampara de hendidura dotada de iluminacion
desde arriba)

105005401 Accesorio C-SL2
(Para ldampara de hendidura dotada de iluminacion
desde arriba)

105005600 Accesorio C-BASE

3020500 Alimentador de red

3020840 Cable de alimentacion USB

30110212010 Baterias Panasonic BKBOAAAB (4 unidades)

205005526_ASE

Accesorio de desmontaje

Para conseguir piezas de repuesto o accesorios que no aparecen en la
z lista, solicitar informacidn al Centro de Asistencia autorizado.

6.8 COMO RESOLVER ALGUNOS INCONVENIENTES

Inconveniente

Causa Solucién Nota

El dispositivo no
se enciende.

Recargar las

baterias. Seguir el Si el problema

. persiste,
procedimiento onerse en
Las baterias estan  descrito en el P
X " contacto con el
descargadas. parrafo "Cémo
. Centro de
cargar las baterias . .
. s Asistencia
del dispositivo" en .
. autorizado.
la pag. 45.
Ponerse en
_— contacto con el
Hay que sustituir
, Centro de
las baterias. . .
Asistencia

autorizado.
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Inconveniente Causa Solucion Nota
Si el problema
Asegurarse de persiste,
El dispositivo no El tratamientono  haber pulsado ponerse en
genera ninguna se ha iniciado correctamente la contacto con el
luz. correctamente. tecla para empezar  Centro de
el tratamiento. Asistencia
autorizado.
La tension de la Valores
o Comprobar el valor
red eléctrica de |a tensién de correctos:
utilizada no es red 100-240 V
correcta. ’ 50-60 Hz
Comprobar que
la base del
La densidad de El cable de Comprobar que el dispositivo se

potencia esta
fuera de los

limites indicados.

alimentacién USB
no esta conectado
correctamente.

La lente del
emisor UV esta
sucia.

cable de
alimentacién USB
esté conectado
correctamente.

Limpiar la lente con
un paio limpio y
suave.

haya colocado
correctamente
en el adaptador
magnético del
accesorio C-
BASE.

™,

Para mds detalles, ponerse en contacto con el Centro de Asistencia
autorizado.
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