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ANTESDE UTILIZAR EL INSTRUMENTO LEA ESTE MANUAL Y EL
MANUAL DE USUARIO DEL SISTEMA DE CIRUGIA CORNEAL POR
LASER EXCIMER EC-5000 DE NIDEK

ESTE MANUAL NO CONTIENE INFORMACION TECNICA SOBRE LA
CIRUGIA CORNEAL.

El presentemanua deusuario contienelainformaci onnecesariaparalaoperaciondel SISTEMA
DE SEGUIMIENTO DEL OJO, que esunadelasopcionesdel SISTEMA DE CIRUGIA
CORNEAL POR LASER EXCIMER DE NIDEK, Modelo EC-5000.

Este manual no incluye |os procedimientos operativos, etc. del SISTEMA DE CIRUGIA
CORNEAL PORLASER EXCIMER DE NIDEK, MODEL O EC-5000. Paralaoperacion
del SISTEMA DE CIRUGIA CORNEAL POR LASER EXCIMER DE NIDEK, Modelo
EC-5000, refiérasead MANUAL DE USUARIODEL SISTEMA DE CIRUGIA CORNEAL
POR LASER EXCIMER DE NIDEK, Modelo EC-5000.

Estemanud incluyel osprocedi mientosoperativos, precauici onesdeseguridady especificaciones
del SISTEMA DE SEGUIMIENTO DEL OJO.

Tanto este manual, que tiene aplicadas |as normas |EC 60601, como el del EC-5000 son
imprescindibles paralaoperacién correctade sistemaen conjunto.

Especialmente, |as precauciones de seguridad y |os procedi mi entos de operaci én descritos
en e presentemanua deben ser profundamente comprendidosantesde utilizar € sistema.
Aseglrese de guardar este manual a acance delamano, demodo que seaposiblereferirse
aé cadavez que seanecesario para€ correcto uso del sistema.

El usodeestes stemaselimitaalacirugiacorned solo por partedeoftalmaélogoscualificados,
gue serén responsables delaaplicacion de este sistemay delaseleccidn técnica.

Si encuentraaguin problema o dudadurante el uso de este sistema, por favor, pdngase en
contacto con NIDEK o con su distribuidor autorizado.
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1.1 Descripcion Gener al

El SISTEMA DE SEGUIMIENTO DEL OJO (enadelantereferido como“ETS’), unaopcién parael
SISTEMA DE CIRUGIA CORNEAL POR LASER EXCIMER DE NIDEK, MODEL O EC-5000,
esacoplado en @ sistema EC-5000 (nimero de serie 50075 o posterior, Windows NT4.0 o Windows
2000y al tipoL.W.D. *! solamente) y escapaz dedosfunciones: Alineacién autométicay Seguimiento
dd gjo.

Lafuncion dedineaci on autométi cadetectalaposiciondd ojoy controlalaunidad deemisiondel laser
del EC-5000, parasituar €l centro pupilar del campo visua del microscopio durante dicho proceso.

Estafuncion percibeel movimiento del ojo durantelaemision del 1aser, y compensaestemovimiento
medianteel desplazamiento delaunidad deemisiondel |éser.

Sinembargo, estasfunciones actlian solo durantelaoperacion. Por o tanto, estasfuncionesno actlian
cuando seestaredizando lacalibracion, losdatos delaoperacidn alin no han sido transmitidosal EC-
5000, o esta presionado € pedal de disparo.

Instalando el ETS quetiene estas dos funciones al EC-5000, la cirugia de |&ser excimer puede ser
redlizadardpidamentey enformasegura. No hay diferenciaentrelos procedimientosde operacion del
Sistera de seguimiento del 0jo con unafrecuencia de muestreo de 60 Hz y con unafrecuenciade
muestreo de 200 Hz.

Hay dostipos de EC-5000: EC-5000 (tipo estandar) y EC-5000 CXI11|
El mando adistanciacon losinterruptores de control delafuncién de seguimiento del ojo sdlo esta
incluido como estandar en e EC-5000 CXI11.

*1 Abreviacionde“Distanciade Trabgjo Larga’ (Long Working Distance). El rango de operacion del
microscopio eslargo (f = 240mm).
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1.2 Clasificaciones

[Clasificacion segun la disposicion de 93/42/EEC (MDD)] Clasellb
Mientras este sistemade seguimiento del 0jo estéconectado con e cuerpo principal del EC-5000,
seclasficacomo sistemade Clasellb.

[Clase del sistema laser] Clase4
Mientrasestes temaestaconectado con el cuerpo principa del EC-5000, seclasificacomosistema
|éser de Clase 4.

[Proteccion contra descar gaseléctricas] Clasel

Mientrasestes stemaestaconectado con € cuerpo principa del EC-5000, seclasificacomo equipo
deClasel.

Setratade un equipo en € cual la proteccién contra descargas el éctricas no se confiatan solo a
alslamiento basico, sino queincluye precauciones adicional es por seguridad, con previsionesde
medios de conexién con latierrade proteccién dentro del cableado del equipo, con € objeto de
que las partes metdlicas conductoras no estén sometidas atension aun en €l caso de fallo del
aldamientobasico.

[Grado de proteccién contra descargaseléctricas] Tipo B parteaplicada
Mientrasestes semaestaconectado con e cuerpo principa del EC-5000, seclasificacomosistema
deTipo B parte aplicada.
El sstemade Tipo B parte aplicada con fuente de alimentaci 6n interna dispone de un adecuado
grado de proteccion contradescargas el éctricas, particularmente enlo siguiente:
- Corrientesdefugapermisibles
- Fiabilidad de conexidn atierra (en caso de que hubiera).

[Grado de proteccion delacubierta] P20
Este sistema es un equipo ordinario sin proteccion contraentradade liquidos. Tenga cuidado de
evitar salpicaduras de aguasobre este sstema.

[Gradodeseguridad en presencia deanestésicosinflamablesmezcladoscon € aire, € oxigeno
0 anestésicosinflamables mezclados con el oxigeno o con e éxido nitroso]
Estes stemade seguimiento debeser utilizado en ambientessin presenciadeanestési cosinflamables
mezcladoscond aire, € oxigeno o anestési cosinflamablesmezcladoscon € oxigenoo cond éxido
Nitroso.

A [Operacion del equipo]
El tiempo deintervaoy € tiempo de operacidn dependen delafrecuenciadel |&ser como sigue:

Frecuencia (Hz) Tiempo dg operacion | Tiempo dfe intervalo
(en minutos) (en minutos)

5 Continua

10 Continua -
20 10 10
30 6 14
40 5 15
50 4 16




SEGURIDAD
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En este manual se utilizan pal abras de sefidi zaci on paraindicar € grado o nivel dedertacon
vistasalaseguridad, sendo susdefinicioneslassiguientes:

APRECAUCI ON: I ndica una situacion potencialmente peligrosa. Si no se evita,
podrian resultar perjuicios personaes menores o moderados, 0
bien accidentesderepercusionesmateriales.

Todas | as precauciones deben ser siempre respetadas para prevenir posibles dafios personalesy
materides.

2.1 Precauciones durante e Uso

/N\PRECAUCION

» Nomodifiquelaunidad ni toqued interior delamisma.
En caso contrario, puede sufrir unadescargael éctricao provocar e mal funcionamiento del
ggema

* Evitequelacornease expongadirectamentealaluz solar.
Lainterferenciadeluz impideladeteccion delacornea.

» Lasfunciones de Autoalineacion y de Seguimiento del ojo ayudan al operador aredlizar €
alineamientode |&ser. Aun cuando estéemitiendo e |aser a ojousando e EC-5000cond ETS
montado, observe constantemente lacorneaatravés del microscopio paraverificar € estado
delacornea.

* Interrumpa el uso de este sistemasi hay unadiferencia entre la posicion de exposicion del
objetivo determinada por este sistemay la posicion de exposicion del objetivo deseadapor €
operador.

NOTA

* Paracuaquier problemao duda, pdngase en contacto con su distribuidor autorizado.
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El ETS esunaopcién del EC-5000.
El ETS puede ser acoplado solamente aun sistema cuyo nimero de serie sea50075 o posterior, bgjo
Windows NT4.0 o Windows 2000 con L.W.D tipo *2.

@ Unidad de deteccién

p e

@ Lamparas para seguimiento

@ Lamparas para seguimiento

[EC-5000] [EC-5000CX I[]**
[Sistemade Seguimiento del Oj0]
(MUnidad de deteccion (@Lamparas para seguimiento
Detecta la posicion del ojo necesaria para Sirven para detectar el ojo. Se utilizalaluz
redizar [aalineacionautométicay € seguimiento infrarrojaparano causar interferencias con la
del gjo. iluminaci dnparachservacion.

*2 Abreviacionde"“Digtanciade Trabgjo Larga’ (Long Working Distance). El rango de operacion del
microscopio eslargo (f = 240mm).
*3 ElI EC-5000CX Il sediferenciadel EC-5000 solo en apariencia.
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(® Caja de control

T T ]
l Vista trasera l W

[EC-5000]

® Caja de control

Vista trasera
[EC-5000CX 1]

(®Caja de control

Dentro de esta cgja de control estén incorporados una unidad de procesamiento de imégenes para
calcular €l centro pupilar y dosimpulsores de motor paramover la unidad de salida del |aser del
Model o EC-5000.
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[Control Remote (para EC-5000 CX11)]

® Interruptor © @ Interrupotor ETS @ Interruptor ETS
S6lo el EC-5000 CXI1 esta provisto con este
interruptor.

% Aﬁ Este interruptor se utiliza para arrancar el

seguimiento del ojo delamismaformaquela
O O O O - teclaSPACE en € teclado.
""""""""" * Paradetallesdelafuncion deesteinterruptor,

O 7 N T veaahao* « TecdlaSPACE end teclado’.
of Q‘*

® Interruptor @

Solo el EC-5000 CX11 esta provisto con este
interruptor.

Este interruptor se utiliza para detener el
seguimiento del ojo delamismaformaquela
teclaESC en € teclado.

[Control deoperaciondel sistemaprincipal]

» Joystick en el control remoto
Controlalaposicion del microscopio sobrelosges X-Y. Estafuncidn se desactivaen al gunos casos,
como por gjemplo, durante el proceso de centrado.

e Botén CENTERING (centrado) en el control remoto
Sirve paradevolver el microscopio alaposicién central de todos los movimientos, adelante/atras,
arribalabajo eizquierda/derecha, asi como parareponer € sistemade seguimiento del ojo.

» Tecla SPACE (espacio) en el teclado
(Botdn START)
Usadaparaarrancar € Seguimiento del ojo. Latecla SPACE (boton START) no funcionas seesta
realizando unacalibracién, |os datos de operacion aln no han sido transmitidos al EC-5000, € pedal
dedisparo estapresionado, o € 0jo estafuerade dineamiento.

» Tecla ESC en el teclado
(Boton STOP)
Sirveparadetener e seguimiento ddl ojo.
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4.1 Casos | nadaptables de Alineacion Automatica
(Seguimiento del Oj0)

L os ojos abajo indicados no son favorables parala aplicacion de la alineacion autométicay del
seguimiento ddl ojo, yaqueresultamuy dificil (o imposible) detectar € centro pupilar deestosojos, 0
bien no se permitelapuestaen marchadedichasfunciones.

 Ojoscon unapupilacuyo didmetro esmenor de 1.5 mm o mayor de 7.8 mm. (Tolerancia £0.2 mm)

» Qjosconunapupiladeformairregular. (El centro no esreconocible.)

» Qjosqueimpidan ladeteccion de su pupiladebido alas cicatrices, cortes, etc. sobred iris.

» Qjosconunapupiladificil dereconocerse debido aenfermedades corneales.

» Ojoscon cataratas. (Ladeteccion delapupilaresultamésdificil cuando lacataratase encuentraen
unafaseavanzada.)

» QOjosconlacorneadereflexionirregular.

/N\PRECAUCION

 Noutilicelafuncién de seguimiento del ojo paralosojosarribaindicados.
Aun cuando € seguimiento del 0jo seencuentreen servicio, esposiblequed centrodela
pupilano se detecte correctamente, dando lugar aunaemision erroneadel |aser.
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4.2 Manipulaciones en la pantalla

4.2.1 Mang o del raton

Muevae ratdn paracambiar laposicidn de estaflechasobrelapantalla. Hagaclic paraseleccionar la

opciony gecutar el comando.

4.2.2 Mang o delasteclasbasicas de la pantalla

Paramover e cursor entrelasopciones
Para seleccionar algunaopcion

Para seleccionar algunacasillade
compr obacién

Para seleccionar algun botén deopcion

Para sdleccionar algun item dentro
del menud desplegable

Parautilizar un método abreviado del
teclado como (O) en lapantalla

Puselateclal 1 ],[1 ].[ - 1.[ < I.[Tab] o
[Enter].

PU'Se|ateCIa[ 1 ]’ [ ! ]’[ - ]’[ - ]’ [Space] 0
[Enter].

Pulselatecla[Space].

Pulselateclal 1+ ],[1 ].[ = ]o[ < ].

Pulselateclal t+ ,[1 ].[ = ]o[ < ].

Pulselasteclas[Alt] y [O] d mismo tiempo.
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4.3 Coordenadas para € Seguimiento del Ojo

Lascoordenadasde Seguimientoindicanla =
condiciéndd seguimientodd ojoen proceso
medianteunarepresentacionvisua, tal como
semuestraaladerecha

[Simbolog]

» Coordenadas

- X
‘O

Parametros del tratamiento :

4-3

| Astigmatismo Mi6pico

Nombre del paciente & ID : Taro Nidek

20000417

Qjo: D

Nuevos datos

ID del cirujano :

ID del nomograma :

NIDEK Standard =
MYO_SUR_UNDER4D &

__MENTON

trertencia
¢ requiere CENTRADO

(0)4

Esf.

Cil. Ejfes

CABEZA

Regresar (R}

=
ALINEACION HABILITAD.

Refraccion PreOP -3.000 o -3.000 D 4 0 grados
Correccion de prueba:[ 20000 [ 20000 4 [ 0 gades
(Preparacion del laser :) (-1.8910D) (-3.8200) (Dgrados)
Tamafio de ZO : 5.5 mm

Tamafio de ZT : 7.0]mm

Valor K PreOP (K 1)43.00D, (K2)42.00D Cil. a esfera

Distancia al vértice =12.50mm Limite

Tiempo de operacion (seg.)
Namero de scans (scan)
Profundidad de ablacion max. (um)
Profundidad de ablacion en ZT (pm)

ALINEE EL LASER
Listo : Operacidn lista

e ablacidn =200.0um

Total Esf. Cil.

33.07 1163 2144
128 45 83
76.9 8.7 502
18.2 6.3 1.8

Eve Tracking: INICIAR [Espacio] DETENER [Escape]

4Regresar (B):

Muestran €l areade movimiento del microscopio.
(incrementos de40mm como méximo)

Muestrad objetivo detratamiento | aser.

Muestrad centro delapupila.
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4.4 Diagrama de Operacion

Antesdeoperar € ETS, aseglresedecompletar lacdibraciondd SISTEMA DE CIRUGIA CORNEAL
POR LASER EXCIMER DE NIDEK, Modelo EC-5000.

(Respecto alos métodos de operacién paracompletar lacalibracion, refiérasea Manua de Usuario
del SISTEMA DE CIRUGIA CORNEAL POR LASER EXCIMER DE NIDEK, Modelo EC-5000.)

1. Establecer losdatos de operacion.
Seleccionar Si (0o No) en Control Offset (descentramiento).

2. Reponer € sistemade seguimiento del ojo.
(pulsar & botén CENTERING.paramover € brazo mévil alaposicion central.)

<

v
3. Introducir los datos de operacion.
- V. .
4. Eliminar € epitelio cornea o cortar unlenticulo.
N\
5. Alineamiento
. v .
6. Iniciar € seguimientodd ojo.
- ¥ .
7. Verificar lapodciondetratamiento.

8. Iniciarlaemis%ndel ST

v
9. Reniciar laemision del laser (caso de haberlaparado).

\/
10. Final de operacion.

Siguientepaciente
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4.5 Procedimientos Oper ativos

Lleveacabolossiguientespasosparautilizar e ETS.

1. Establecer losdatos de operacion.

4-5

Seleccione” Si” (0“N0") de Control Offset (descentramiento) en lapantallade Opciones.

[Seleccionesaredizar enlaPantalade Opciones]
Lasdleccionde“Si” 0“No” redizadaen lapantalla de Opciones se quedamemorizaday aparece
como unacondicioninicia sobre estapantallahastaque selamodifique.

1) Seleccione“OPCIONES’ enlapantdla
deMenUPrincipd parallamar lapantala
de Opciones.

2) Seleccione”Control de descentrado en
EyeTracking” mediantelatecla[Tab] o
bienutilizandolasteclas[Shift] y [Tab].
A continuacion, seleccione” Si” 0“No”
paraestacondicién mediantelasteclas
de control del cursor. (El “No” esta
seleccionado previamenteenlafabrica.)

w, EC-5000 V1.10
rParametros
Frecuencia de disparo en Miopia 40 =|Hz Distancia al vértice 12.50 mm
Limite de profundidad de ablacién| 200 m
Ablacién deseada en PMRA : 0.300 pum Espesor de flap preestablecido : 180 pm
rCondicién de control
Control de impresion © Sinimpresién ® Manual © Automética
Guardar datos de operacién © Auto @ Manual
Orden Cil/Esf © Primero Esf. @ Primero Cil
Movimiento de Posicidn de Salida permitico © € Si & No
ZO/ZT independiente de ZOMZT Esf. S @ Mo
Contral de descentracdo en Eye Tracking o Si & No )
Habilitar Test de Ablacion en PMMA @ Si © Mo
Habilitar Operacian Multi Stage @ Si © No
Habilitar Recomendacion de tamafio ZO/ZT . & Si © Mo
osi & No
Regresar (R) Nomograma (N) IMPRIMIR (I} oK (O

[RECEPCION DE DATOS HABILIT: |

[T7rgo0_[i7.3a

3) Unavez establecidadichacondicion, seleccione” OK” pararegresar alapantaladeMentPrincipal.

* L osdatos sdl eccionados en lapantal lade Opciones permanecen almacenados hastalasiguiente

reposicion delosmismos.

2. Reponer € sistema de seguimiento del ojo.

Pulsar e boton CENTERING paramover € brazo mévil alaposicion central.

El microscopioregresaasu posicion central
(detodoslos movimientos, adelante/atrés,
arribalabajo eizquierda/derecha).

Al seleccionar TREATMENT enlapantdla
MAIN MENU cuando desde € arranque
del sistema ain no se ha pulsado el
interruptor CENTERING, aparecerd el
mensaje de advertencia mostrado a la
derecha; no se permite seguir alapantalla
detratamiento bajo estacondicion.

MENU PRINCIPAL

CALIBRACIGNI()

EC-5000 |

( & Par favor, pulse el botén de CENTRAJE ]

OPCION ()

GASI(5) |

Salida (%)

|RECEPCION DE DATOS HABILIT:|

[3009/00 [ 1162
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3. Introduccion delosdatos de operacion.
Introduzcal os datos de operacién mediante el teclado, y seleccione“Iniciode OP”.

NOTA

¢ Respectod método deintroduccion delosdatosde operacion, refiérased manua deusuario
del SISTEMA DE CIRUGIA CORNEAL POR LASER EXCIMER MODEL O EC-5000
DE NIDEK.

4. Eliminacion del epitelio corneal o cortedeun lenticulo.
Eliminee epitelio corned o corteun lenticul o seglin seanecesario.
Este procedimiento no tieneinfluenciaen ladeteccion delapupilapor € ETS.

NOTA

» Aseguresede diminar todaslasimpurezas (0 residuos) sobrelacornea.
En caso contrario, puede dar lugar aun alineamiento automati co (seguimiento del 0jo) no
adecuado.

5. Alineamiento
Mire através del microscopio y muevalaposicion del brazo mévil de formaque todala pupila
aparezcaen € visor.

NOTA

» Respectod méododedineacion, refiérased manual ddl usuariodd SISTEMA DECIRUGIA
CORNEAL POR LASER EXCIMER MODEL O EC-5000 DE NIDEK.

6. Puesta en marcha de seguimiento del ojo.
Pulselatecla Space (boton START) parainiciar laalineacion autométicay e seguimiento del ojo.

AI pUl |ateC| a Spa:e (bOton STA )’ arémetros del tratamiento : Astigmatismo Miépico
TN, Lot
o i : Taro Nidel jo :
aparece e mensg e Inicio automatico en Nombre del paclente & D : Taro Nilek Ojo: D
” .. 20000417 Nuevos datos
proceso” (Auto-Thresholdisinprogress) ta 1D del irano
NIDEK Standard | || Refraccion PreOP -3.000 o -3000D / 0 grados
como se muestraaladerechahastaque se 1D el nomagrama Cormeecitn de prueba 3900 [ 200000 + [0 yuses
e e . . . . MYQ_SUR_UNDER4D |2 (Preparacion del laser 2} (-1.9100) (-3.8200) (Dgrados)
INICI ad wl.“ mi mto dd OJ 0. — hnleE;rggrDSn ) Tamafio de ZO : [ 55mm
I "‘ Tamario de ZT : l—mmm
* _ 1A || valor k PreoP 1342 00D, ttc2)42.00D Cil. g esfi
En d m dd EC 5000 CX I I 1 | afunCI On pzd Di‘?arnc\a:\vémce =12.50mm Limite de ablacion ‘:Q?JOEZ}?:
asignada alatecla SPACE corresponde 1B , Tow  Es CL
: Tlgmpu de operacion (seg.) 33.07 11.63 2144
aladel interruptor ETS en el mando a T
dl Sm(] a CABEZA R ALINEE EL LASER
Regresar (R) Listo : Operal:.iﬂr\ lista
Q | Eye Tracking: INICIAR [Espacio] DETENER [Escape]
’7 B ]
[ALINEACION HABILITAD, Regresar (R)I
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Al ponerseenmarchael seguimientodd ojo,
aparece el mensgje “SEGUIMIENTO”
(TRACKING), tal como se muestraala
derecha.

S no entraen funcionamiento laalineacion
autométicaoe seguimientode ojo, gparece
un mensgjede advertenciaen lapantalla.
Si aparece el mensaje “TARGET
MISSING” (objetivo perdido), reviselos
siguientes puntos paraaveriguar lacausay
tomar las medidas oportunas.

1) Lapupilaseencuentrafueradel
enfoque.
Enfoquelapupilacbservandolamediante
el microscopio hasta que pueda
reconocerlaperfectamente.

2) Lapupilanoseencuentradentrode
alcance de deteccion.
Muevad joystick olacamilladd paciente
para colocar la pupila dentro de este
alcance (Refiérasea§7).

3) Existen impur ezas sobrela cornea.
Eliminelasimpurezas.

4) El ojo presenta condiciones
desfavorablesparaaplicar lafuncion
de seguimiento del ojo.

El sistema de seguimiento del 0jo no
puede ser utilizado paratal ojo.

Si aparece el mensgje“DELIVERY POS.

LIMIT” (limitedel movimiento),losguiente

puede ser lacausa.

5) El brazo mévil hallegado al limitede
Su rango de movimiento.
En este caso, aparece en lapantallaun
mensgjedeadvertencia.
Muevalacamillade paciente hastaque
suojosestledentrodd areadd acance
dedicho brazo.

Parametros del tratamiento :
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Astigmatismo Miépico

Nombre del paciente & ID : Taro Nidek Qjo: D
20000417 Nuevos datos
1D del cirujano : Esf. Cil. Ejes
MNIDEK. Standard <] || Refraccion PreQP -3.000 p -3000D 0 grados
ID del nomograma : Correccion de prueba :[ -3000 p -3.000|p 4 I—Ogradns
MYO_SUR_UNDER4D 7] || (Preparacion del laser 3 (-1.9100) (-38200)  (Dgrados)
‘MENTDN Tamatio de ZO : 5.5 mm
’ Tamafio de ZT : 700 mm
Walor K PreOP :(K1)43.00D, {K2)42.00D Cil. a esfera
1% Distancia al vértice =12 50mm Limite de ablacidn =200 Oum
Total Esf. Cil.
Tiempo de operacion (seg ) 3307 1183 2144
Nimero de scans (scan) 128 45 a3
Profundidad de ahlacion max. (pm) 769 267 502
Profundidad de ablacion en ZT (pm) 18.2 6.3 1.8
S £C 5000
ALINEE EL LASER
PI— Listo : Operacién lista
|| Eye Tracking: INICIAR [Espacio] DETENER [Escape]
P - 5
ALINEACIC HABILITAD, Regresar (R)|
® EC-5000
Parametros del tratamiento : Astigmatismo Miépico
Nombre del paciente & ID : Taro Midek Qjo: D
20000417 Nuevos datos
1D del cirujano : Esf cil. Ejes
NIDEK, Standard ¥ Refraccion PreOP -3000 p -3000 D / 0 grados
ID del nomograma : Correccion de prueba :[ 3000 p -3000/p 4 ] et
MYOQ_SUR_UNDER4D ¥ (Preparacion del laser 2) (-1.91003 (-3.8200) (Ogrados)
Tamario de ZO : 5.5 mm
Tamario de ZT : 7.0 mm
Valor K PreOP ((K1)43 00D, (K2)42.00D Cil a esfera
Distancia al vértice =12.50mm Limite de ablacién =200 Opm
o Total Esf. Cil.
Tiempo de operacion (seg.) 33.07 63 2144
MNumero de scans (scan) 128 45 83
Profundidad de ablacion masx. (pum) 76.9 267 50.2
Profundidad de ablacion en ZT (um) 18.2 63 11.8

CADEZA o

Regresar (R)

=
ALINEACION HABILITAD.

ALINEE EL LASER
Listo : Operacién lista
Eye Tracking: INICIAR [Espacio] DETENER [Escape]

Regresar (R):l

Parametros del tratamiento :

Astigmatismo Mi6pico

Nombre del paciente & ID : Taro Nidek Qjo: D
20000417 Nuevos datos
1D del cirujano : Esf. Cil. Ejes
MNIDEK. Standard -] || Refraccion PreQP -3.000 p -3000D 4 0 grados
ID del nomegrama : Cotreccién de prueba ;[ -3000 p -3.000|p ¢ I—O grados
MYO_SUR_UNDER4D 7] || (Preparacion del laser 1) (-1.9100) (-38200)  (Ogrados)
—WENTON"""""N\ Tamafic de ZO : 5.5 mm
Adverlencia___
LIMITE DE FOSICION DEL BRAZO Tamario de ZT : 7.0 mm
Mueva al paciente hacia la posician centr :
Walor K PreOP :(K1)43.00D, {K2)42.00D Cil. a esfera
Distancia al vértice =12 50mm Limite de ablacidn =200 Oum
Total Esf. Cil.
Tiempo de operacion (seg ) 3307 63 2144
Nimero de scans (scan) 128 45 a3
Profundidad de ahlacion max. (pm) 769 267 502
Profundidad de ablacion en ZT (pm) 18.2 6.3 1.8

SIS - C-5000

Regresar (R}

=
OPERACION HABILITAC

Presione el pedal para disparar. Pulse el boton Amarillo para suspender la intervencian.

CONTROL POR PEDAL HABILITADO

Contador de scan =51 7128 20 (seg. restantes)

Eye Tracking: INIGIAR [Espacio] DETEMER [Escape]
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7. Verificacion delaposicion del tratamiento.
1) Enfoquelapupilaunaveziniciadoe seguimientodd ojo.
2) Verifiquelaposicion detratamiento medianteel microscopio.

Si deseatratar algunaposicién queno sea el centro pupilar, gjuste € descentrado.

El objetivo puede desplazarse mediante e joystick mientras estaseleccionado “ Yes' en* Offset
Control in Eye Tracking” (“Si” en“Control del descentrado en el seguimiento del 0j0”) enla
pantallade OPCIONES.

NOTA

» Regpectoa método deenfoque, refiérasea manual deusuariodd SISTEMA DE CIRUGIA
CORNEAL POR LASER EXCIMER MODEL O EC-5000 DE NIDEK.

* El alcance de descentrado enlosges X-Y seencuentradentro de+ 1.0 mm desdee centro
pupilar. Esimposiblemangar € joystick fuerade esterango.

3) Si @ objetivo estacercade limite del

Parametros del tratamiento : Astigmatismo Miépico

rango demovimientodel brazo, aparece GER
. . 20000417 Nuevos datos
unmensg edeadvertenciaenlapantdla Pyp—
. « ., NIDEK, Standard | || Refraccion PreOP -3.000 p -3000D /4 0 grados
(Sinembargo, no sesuspendelaemision 1D del nomograma Comeceitn de prueba:T 0o 000 1 ™ Tguee
MYQ_SUR_UNDER4D ¥ (Preparacion del laser 2} (-1.81003 (-3.8200) (Ogrados)

del |&ser.)

Mueva la posicion del paciente o la
camilla hacia el centro del area de
movimiento dedicho brazo.

Tamario de ZO : 5.5 mm
Tamario de ZT : 7.0 mm

Valor K PreOP ((K1)43 00D, (K2)42.00D Cil a esfera
Distancia al vértice =12.50mm Limite de ablacién =200 Opm

Total Esf. Cil.
33.07 11.63 2144
128 45 83

an,
i més. (i) 769 267 502
ablacion en ZT () 18.2 53 118

CADEZA o

OPERANDO
Contador de scan =51/ 128 20 (sey. restantes)
Regresar (R
M __  Presione el pedal para disparar. Pulse el botén Amarillo para suspender la intervencidn.

=
ABLACION LASER

8. Iniciar laemision del laser.

El rayo laser excimer se emite presionando €l pedal de disparo despuésde pulsar € botén READY
(verde).

NOTA

» Paralosdetalles de emision del |aser, refiérase al manual de usuario del SISTEMA DE
CIRUGIA CORNEAL POR LASER EXCIMER MODEL O EC-5000 DE NIDEK.
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9. Reiniciar laemision del laser (caso de haberla parado).
Paravolver aponer en marchae laser, sigalassiguientesinstrucciones.

Cuando €l laser para por lafuncién de
paradade emergencia, gparece un mensgje
deadvertenciaenlapantalla.

Después de confirmar que el ojo esta
inmovil, presione  pedal de disparo para
reiniciar laemisondel 1aser.

En el caso de la funcion de parada
automatica, aparece un mensaje de
advertenciaenlapantalla

Paravolver aponer enmarchalafuncionde
seguimiento del ojo, pulselatecla SPACE
(boton START).

Paraanular lafuncién de seguimiento del
0jo, pulselateclaESC (boton STOP).

Y presionee peda dedisparo paravolver
aemitir el 1&ser.

Parametros del tratamiento :
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Astigmatismo Miépico

Nombre del paciente & ID : Taro Nidek Qjo: D
20000417 Nuevos datos
1D del cirujano : Esf. Cil. Ejes
MNIDEK. Standard <] || Refraccion PreQP -3.000 p -3000D 0 grados
ID del nomograma : Correccion de prueba :[ -3000 p -3.000|p 4 I—Ogradns
MYO_SUR_UNDER4D 7] || (Preparacion del laser 3 (-1.9100) (-38200)  (Dgrados)
Tamafio de ZO : 5.5 mm
STRBILIOAD ™ Tamatio de ZT : [ 70
el PEDAL
p el lase)
Walor K PreOP :(K1)43.00D, {K2)42.00D Cil. a esfera
1% Distancia al vértice =12 50mm Limite de ablacidn =200 Oum
Total Esf. Cil.
Tiempo de operacion (seg ) 3307 1183 2144
Nimero de scans (scan) 128 45 a3
Profundidad de ahlacion max. (pm) 769 267 502
Profundidad de ablacion en ZT (pm) 18.2 6.3 1.8
S £C 5000
OPERANDO
PI— Contador de scan =51 /128 20 (sey. restantes)
—  Presione el pedal para disparar. Pulse el boton Amarillo para suspender la intervencidn.
—
ABLACION LASER
(& EC-5000

Parametros del tratamiento :

Astigmatismo Mi6pico

Nombre del paciente & ID : Taro Nidek Qjo: D
20000417 Nuevos datos
1D del cirujano : Esf. Cil. Ejes
MNIDEK. Standard -] || Refraccion PreQP -3.000 p -3000D 4 0 grados
ID del nomograma : Correccion de prueba :[ -3000 p -3.000|p 4 I—Ogradns
MYO_SUR_UNDER4D 7] || (Preparacion del laser 3 (-1.9100) (-38200)  (Ogrados)
[ MENTON ) | Tamaiio de ZO : 55 mm
Advertencia___ T
NO'SE ENCUENTRA OBJETIVO Tamario de ZT : 7.0 mm
Comienza (ESPACIC) )
Reéiniciar Seguimien} lo
Walor K PreOP :(K1)43.00D, {K2)42.00D Cil. a esfera
Distancia al vértice =12 50mm Limite de ablacidn =200 Oum
© Total  Esf.  CI.
Tiempo de operacion (seg ) 3307 1183 2144
Nimero de scans (scan) 128 45 a3
Profundidad de ahlacion max. (pm) 769 267 502
Profundidad de ablacion en ZT (pm) 18.2 6.3 1.8
Chpezs  EEI
OPERANDO
PI— Contador de scan =51 /128 20 (sey. restantes)
—  Presione el pedal para disparar. Pulse el boton Amarillo para suspender la intervencidn.
—
ABLACION LASER

* End caso del EC-5000 CXIllI, lasfuncionesasignadasalateclaSPACE (interruptor START) y ala
tecla ESC (interruptor STOP) corresponden alas funciones de los interruptores en el mando a

disancia

* Interruptor ETS, teclaSPACE (interruptor START) .... Seutilizaparaarrancar € seguimiento del

0jo.

* Interruptor @, teclaESC (interruptor STOP) ..... Seutilizaparadetener €l seguimiento del ojo.

10. Fin del seguimiento del ojo.

Cuando secompletalaemisiondd |&ser, se
parael seguimientodel ojo. Estafuncionse
detiene también al abandonarse
forzosamented funcionamiento durantela
arugia

& EC-5000
Parametros del tratamiento : Astigmatismo Miépico
Nombre del paciente & ID : Taro Nidek Ojo: D
20000417 Nuevos datos
1D del cirujano : Esf cil. Ejes
NIDEK, Standard ¥ Refraccion PreOP -3000 p -3000 D / 0 grados
ID del nomoarama : Correceitn de prueba -l 2000~ 300000 0 grados
IWO; ECS000 rados)
FIN DE OPERACION
sTor__J ]
Contador de scan =128
¢ Grabar los valores? © Si & flo
. era
&lmprimir los CSi & No o
oK Q) cil.
= = T 2144
MNumero de scans (scan) 128 45 83
Profundidad de ablacion masx. (pum) 76.9 267 50.2
Profundidad de ablacion en ZT (um) 18.2 6.3 118
Carreceion Ditptrica en cérnea (D) 22882 -2.890
CABEZA Curvatura Cormeal PosOP (D) .7
Regresar (R)l Imap:/Grabar (I Vallsisterm (V) | Inicic de @P(@) |
[
[RECEPCION DE DATOS HABILIT; | (300800 [12:15

Para continuar laoperacion con e siguiente paciente, regrese a paso 3 después deintroducir sus
datosdeoperacion. Silacirugiaestaterminada, completelaoperacion siguiendo losprocedimientos
descritosenel manua deusuariodel SISTEMA DE CIRUGIA CORNEAL PORLASEREXCIMER

MODELO EC-5000 DE NIDEK.
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4.6 Funciones

4.6.1 Alineacion automatica

Laalineacién automatica empieza a funcionar al encontrarse el centro de la pupila dentro de un
determinado rango detectable, manipulando € joystick o moviendolacamadel paciente. Estafuncién
consiste en gjustar automati camentelaposicion del brazo mévil, paraqued globo ocular sesitieend
centro del campo visua del microscopio.

4.6.2 Seguimiento del ojo

El seguimiento del 0jo seponeen funcionamiento despuésdefinadizar laalineaci on automética.
Estafuncién consiste en seguir € movimiento del globo ocular mediantee brazo movil, paraemitir el
rayo |&ser sobre unaposicion perfectamente alineada.

4.6.3 Parada de seguridad

Sirve paradetener laemision del laser cuando € 0jo se mueve muy répido, o cuando € objetivo (el
centro pupilar) seaparta+ 0.25 mm o masdesde e centro del &reade tratamiento, o bien cuando no
se puede detectar |a pupiladurante aprox. 0.05 segundos debido aquelasldmparas para seguimiento
se encuentran blogueadas 0 aque € area de operacion se encuentra oculta.
Aungueseparalaemision del |aser, € seguimiento ddl 0jo semantienefuncionando. Sepuedevolver
aemitir @ laser presionando e peda dedisparo s € 0jo seencuentrainmovil.

NOTA

* El punto de fijacion intermitente pude verse en € visor del microscopio. Mirandolo, l1os
paci entes pueden fijar facilmente susojosdurantelaexposicion del 1aser. (Paraun montagje
conveniente, e punto defijacion estdpos cionado donde unapersonade-5.5 D puedeverlo
maés claro que | as personas de otras potencias.)

S sehadiminado algun epitelio corneal 0 hecho un cortedelenticulo, puede hacersedificil
parael paciente ver € punto de fijacion, como resultado de esto, € movimiento del ojo
puede hacerse mésrapido quelahabilidad de seguimiento delafuncion de seguimiento del
0jo.

 Paralograr unafijacion estable, esesencia hacer que e paciente recuerdelaposicion del
punto defijaciény se mantengamirando haciaél aun s sehacedificil parad/elaverlo. Se
recomiendahacer que d paciente practiquelafijacion de su ojo antesdeladiminacion del
epitelio corneal o del cortedeun lenticulo.
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4.6.4 Par ada automatica

El seguimiento del ojo se paraautométicamente si no se puede efectuar |a deteccion correctadela
pupilapor aproximadamente 1 segundo. En ese momento también paratemporalmented |éser. Para
reiniciar laoperacion, pulseotravez latecla Space (Interruptor START). Paracancelar € seguimiento
dd ojoy reiniciar solo € laser, pulselateclaEsc (interruptor STOP) y presioneotravez € interruptor
depedal.

* Ene caso del EC-5000 CXIl, lasfuncionesasignadasalatecla SPACE (interruptor START) y ala
tecla ESC (interruptor STOP) corresponden alas funciones de los interruptores en el mando a

disancia
* Interruptor ETS, tecla SPACE (interruptor START) .... Seutilizaparaarrancar €l seguimiento del
0jo.
* Interruptor @ teclaESC (interruptor STOP) .... Se utiliza paradetener e seguimiento del gjo.
NOTA
» Enlossiguientes casos|a pupilano puede ser detectada apropi adamente (Se activarala
funcion de paradaautomética)

- S seencuentran particul as extrafiasen lacornea.

- S por mésde 1 segundo lailuminacién del seguimiento del ojo fueensombrecidapor las
manos del operador o por algun objeto.

- S mientraslacorneaestaexpuestaal laser € estado delasuperficiedelacorneacambia
Sustancidmente.

- Silapupilay susa rededoresestacubierta(parcialmente) por losinstrumentosdecirugia
Yy accesorios.

4.6.5 Descentrado

Laalineacién automatica o € seguimiento del ojo pueden ser realizados por € operador cuando la
posicién alineada o seguidano coincide con laposicidn detratamiento prevista.
Sepuede realizar laconfiguracion delafuncién de descentrado dentro del dcancede+ 1 mm desded
centro pupilar mediante e joystick. Se puede configurar y modificar los parametros de descentrado
siempre que no esté presionado e pedal de disparo mientras se encuentraen operacion laaineacion
automaticao e seguimiento dedl gjo.

Se anulalafuncion de descentrado cuando laemision del |aser se concluye o secancela
L afuncion dedescentrado se mantienefuncionando aun cuando € seguimiento del ojovueveapararse
y ponerse en marchaen repeti das ocasiones durante laoperacion quirdrgica.
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4.6.6 Advertencia

Si laalineacién automaticao € seguimiento del ojo no seiniciao sedetiene, apareceen lapantalael
Sguientemensge.
Laexplicacion de cadamensaj e de advertenciaseindicaacontinuacion.

*“Serequiere CENTRADO”
Este mensaje aparece cuando alin no se harealizado € centrado del ETS cuando se selecciona
“TREATMENT” enlapantallaMAIN MENU. Mientras aparece este mensagje, no se permiten
entradas ala pantalla Treatment Parameters'y no se pueden especificar ni entrar parametros de
operacion. Pulsed interruptor CENTERING en el mando adistanciaparainiciar € centrado del
ETS.

«“PocaAREA de seguimiento”
Este mensgj e aparece cuando el brazo mévil seacercaal limitedel rango de movimiento.
Sinembargo, no sesuspendelaemisiondel laser hastaquee brazo mévil llegad limite.
Preste atencion especia alaemision dd |aser.

*“PROBLEMA DEESTABILIDAD”
Este mensaje aparece cuando € 0jo se mueve aatavelocidad, € objetivo estdagado +0.25 mm
0 mas del centro del érea de irradiacién del laser, o la pupila no puede ser detectada por
aproximadamente 0.05 segundo debido a blogqueo delaslamparasde seguimiento o porquee area
de operacién estaoculta.
Cuando aparece este mensgje, se suspende autométicamente la emision del |aser (Parada de
Seguridad).
Sinembargo, € |aser puede ser rearrancado presionando € pedal dedisparo puesto quelafuncién
de seguimiento del ojo alin estaactiva.

*“OBJETIVO PERDIDO”

Este mensgj e aparece cuando sobre la cérnea hay impurezas o se hace imposible una correcta

deteccion delapupilapor aproximadamente 1 segundo. Se suspendelaemision del léser.

Observelacdrnea. Sitieneimpurezas, diminelasy presionea pedal dedisparo pararearrancar la

emisiondel |aser.

Si no hay impurezasy parece que no se puede detectar la pupila, presione latecla ESC (botén

STOP) paradetener e seguimiento del ojo. (Si esnecesario, pulselatecla Space (botdén START)

parainiciar € seguimiento del ojoy presione d peda de disparo pararearrancar laemision del

laser.)

* En e caso del EC-5000 CXIllI, lasfunciones asignadas alatecla SPACE (interruptor START) y
alateclaESC (interruptor STOP) corresponden alasfuncionesdelosinterruptoresen el mando
adistancia
* Interruptor ETS, teclaSPACE (interruptor START) .... Se utilizaparaarrancar €l seguimiento

ddl gjo.
. Interruptor@, teclaESC (interruptor STOP) .... Se utilizaparadetener e seguimiento del ojo.
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*“DELIVERY POS. LIMIT”

Estemensgjeaparece cuando € brazo dedescargahad canzado € limitedesu rango demovimiento.

Cuando aparece este mensgj e, se detiene automaticamentelaemision del 1&ser.

Despuésdemover € joystick y lacamadel paciente deformaque d brazo movil esté nuevamente

dentro del rango de movimiento, pulse latecla SPACE (Interruptor START) pararearrancar €

seguimiento del ojo. Presioned pedal dedisparo parareiniciar laemisiondel 1aser.

* En e caso del EC-5000 CXIllI, lasfunciones asignadas alatecla SPACE (interruptor START) y
alateclaESC (interruptor STOP) corresponden alasfuncionesdelosinterruptoresen e mando
adistancia
* Interruptor ETS, teclaSPA CE (interruptor START) .... Seutilizaparaarrancar e seguimiento

del gjo.
. Interruptor@, teclaESC (interruptor STOP) .... Seutilizaparadetener € seguimiento del ojo.



§ POSI BLES FALLOS OPERATIVOS
5/ 777/7/7/7/7/7/77/;/7/7/7/7/7/;/;/;/7/ ;| &

Cuando sepresentaa gun problemaen € sistemaaparecen |ossiguientesnimerosdeerror y mensgjes
abreviadoscorrespondientes.

ERROR No. 18 ERROR No. 19
ETC CHECKSUM ETCWATCHDOG
(CHECKSUM ETC) (WATCHDOGETC)
ERROR No. 33 ERROR No. 48
ETC COMMUNICATION ERROR ETD1SYSTEM
(error decomunicacion ETC) (sstemaETD1)
ERROR No. 97 ERROR No. 98
X-Y DIRIVE X-Y CENTERING
(accionamiento X-Y) (centrado X-Y)
NOTA

 Cuando aparecen estoserroresdurantee uso del sistema, dejedeutilizarloinmediatamente,
einformeasu distribuidor autorizado sobreel nimero deerror y su contenido. Sinembargo,
aunque aparezcan loserroresdurante laemision del |&ser, siempre que no sean del nimero
33, esposiblecontinuar laemisiénsin utilizar lafuncién de seguimiento del ojo mediantela
seleccion de“ OK” enlaventanade dialogo correspondiente.

 Espera5 segundoso masantesde encender € sistemaotravez después de apagarse por la
anormdidad del sstema.




§6/SUSTITUCI ON DE FUSIBLES

1

2.

777777777/7/7/7/7/;/7/7/7/;;;;/; &

Cuando no se puede mover € brazo movil del EC-5000 medianted joystick, existelaposibilidad de
guelosfusiblesesténfundidos.

Ponga en OFF € sistema.

Pongaen OFF d disyuntor stuadoen laparte
trasera del sistema.

Extraigad portafusiblesgirandolo en sentido g §
antihorario mediante un destornillador de
puntaplana.

El portafusiblesseencuentraend fondodelacgja % %
decontrol.

Sustituya e fusiblefundido por otro nuevo.
Caja de control

Laespecificaciondd fusibleeslasiguiente:
250V, T3.15A, defusiénlenta (@5 x 20 mm) x 1 pieza

Ordenador: 250V, T2,0A
Portafusibles \(h%> = W

‘ — —

Vista del fonde de la caja de control

NOTA

» S d fusiblerecién sustituido vuelve afundirse, pdngase en contacto con NIDEK o con su
distribuidor autorizado.




ESPECI FICACIONES
§7 777/7//7/7//7/;/7/7/;7/7/;/;/7/7/ /| &

Alcancedeseguimiento Dentro de+40 mm desde e centro del &reade sumovimiento.
Vel ocidad demuestreo Tipo 60 Hz; 16.7 mseg (NTSC), tipo 200 Hz; 5.0 mseg.
Precisiondedineacion 50 pm como maximo

Distanciaentree centro delaposiciondedisparoy laposicion
alineadacuando lapupilaestdinmovil.

Didmetrodelapupiladedeteccion | Miminodidmetrodelapupila: @ 1.5mm

Maximodidmetrodelapupila ¢ 7.8 mm
(Tolerancia: £0.2mm)

Rango dedeteccién

Tipo60Hz:

Desde d centro del haz del laser

Horizonta: £7.0mm

Vertica: £5.2mm

Tipo200Hz:

Desded centro del haz del |aser
Horizonta: £9.0mm

Verticd: £6.7mm

* Paraambostipos, el de60 Hzy el de 200 Hz, todalapupila
debe estar dentro de |l os rangos especificados arriba.

Condicionesambientales Almacenamientoy transporte
(lasmismasque e EC-5000) a) Temperatura: 0 - 40°C
b) Humedad: 0 - 90% (sin condensacion)

Operacion

a) Temperatura: 15 - 25°C

b) Humedad: 0 - 70% (sin condensacion)

c) Atmosfera: Sin polvo ni humo
Debeevitarselaatmosferaque contengaparticulasliquidasde
dtavolatilidad.




§ COI\/I PONENTES DEL SISTEMA
8/ 7/77/7777/7/7/7/7/7/7/7/7/7/;/;/; ;&

8.1 Componentes Estandar

* Unidad de lacamarade deteccion

 Unidad deiluminacion LED

« Utilesparamgjorasy perfeccionamiento

» Cgjade control

» Mando adistanciacon losinterruptores del seguimiento del ojo (Sdlo parael EC-5000 CXI1)



