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Introducci—n
Le agradecemos su adquisición de un equipo de Haag-Streit. Si cumple estrictamen-
te las normas especificadas en estas instrucciones de uso, podemos garantizarle un
uso fiable y sin complicaciones de nuestro producto.

ÁADVERTENCIA!
Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de poner en funcio-
namiento el producto, ya que contiene información importante para la
seguridad del usuario y del paciente.

ÁINDICACIîN!
Solo para EE. UU.: Según la legislación federal de EE. UU., este dispo-
sitivo solo puede ser vendido por parte de un médico o por orden de un
médico o profesional sanitario con licencia.
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1 Seguridad
ÁPELIGRO!
El incumplimiento de estas instrucciones puede provocar daños mate-
riales y poner en peligro a los pacientes y usuarios.

ÁADVERTENCIA!
Deben observarse estas advertencias para garantizar el funcionamiento
seguro del producto y evitar cualquier riesgo para usuarios y pacientes.

ÁINDICACIîN!
Información importante, léala detenidamente.

1.1 Comentarios sobre estas instrucciones de uso
ÁINDICACIîN!
En estas instrucciones de uso, se utiliza la coma como separador deci-
mal.

1.2 Condiciones ambientales
Transporte Temperatura −40 °C ... +70 °C

Presión atmosférica 500 hPa ... 1060 hPa
Humedad relativa 10 % ... 95 %

Almacenamiento Temperatura −10 °C ... +55 °C
Presión atmosférica 700 hPa ... 1060 hPa
Humedad relativa 10 % ... 95 %

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

1.3 Env’o y desembalaje
• Antes de desembalar el equipo, compruebe si el embalaje muestra signos de

una manipulación incorrecta o de daños. De ser así, informe a la empresa de
transporte que le haya entregado el artículo.

• Desembale el dispositivo junto a un representante de la empresa de transporte.
Cumplimente un protocolo sobre las posibles piezas dañadas Este informe debe
estar firmado por usted y por el representante de la empresa de transporte.

• Deje el dispositivo en el embalaje durante unas horas antes de desembalarlo
(condensación).

• Compruebe que el dispositivo no presente daños tras desembalarlo.
• Los dispositivos defectuosos deben enviarse de vuelta en un embalaje apropia-

do.
• Conserve bien el material de embalaje para poder reutilizarlo para devoluciones

o traslados.

1.4 Advertencias sobre la instalaci—n
ÁADVERTENCIA!
• Este aparato no debe modificarse sin el consentimiento del fabrican-

te. La instalación y reparación solo pueden ser llevadas a cabo por
personal especializado formado.

• Si se conecta un aparato externo, se debe tener en cuenta la norma
EN 60601-1.

• Solo deben utilizarse piezas de repuesto originales de Haag-Streit.
• Debe evitarse el uso de este dispositivo colocado junto a otros equi-

pos o apilado con otros equipos, ya que es posible que se produz-
can errores de funcionamiento. Si se requiere esta configuración,
deben observarse este dispositivo y el resto de los equipos para
comprobar que funcionen normalmente.

• La seguridad de la toma de tierra solo se puede lograr si el aparato
se conecta a una toma de corriente de calidad hospitalaria. (No tie-
ne validez en los países de la UE).

ÁINDICACIîN!
• El equipo se debe ubicar en un espacio sanitario de forma que no

pueda incidirle ninguna luz directa lateralmente ni por el lado del pa-
ciente.
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• El uso de otros accesorios distintos a los indicados puede derivar en
una emisión mayor o una resistencia a interferencias menor del Oc-
topus 600.

• El software lo debe instalar personal formado.

1.5 Utilizaci—n, entorno
ÁPELIGRO!
Nunca utilice el aparato en áreas potencialmente explosivas donde se
trabaje con disolventes volátiles (alcohol, bencina, etc.) y narcóticos in-
flamables.

ÁADVERTENCIA!
• Determinadas excitaciones luminosas con un contraste elevado y

una frecuencia concreta, como se presentan en el Octopus 600 con
el método Pulsar, pueden provocar ocasionalmente ataques de epi-
lepsia fotosensible o alteraciones de la conciencia. También pueden
afectar también a personas cuyo historial médico no refleje sínto-
mas de epilepsia, etc. Si el paciente no se sintiese bien durante el
examen o si mostrase indicios de alteración de la conciencia, se de-
be interrumpir el examen de inmediato. Como alternativa se puede
efectuar el examen blanco/blanco estándar (SAP).

• Para evitar el riesgo de descarga eléctrica este equipo sólo se debe
conectar a una red de alimentación con conexión a tierra.

• La clavija, el cable y la conexión a tierra de la caja de enchufe tie-
nen que funcionar perfectamente.

• Asegúrese de que el dispositivo sólo se conecte a fuentes de ali-
mentación definidas en la placa de características. Antes de realizar
las tareas de mantenimiento y limpieza/desinfección se debe desco-
nectar el dispositivo por completo de la red eléctrica sacando la cla-
vija de alimentación.

• Los ordenadores y el resto de los periféricos (impresoras, etc.) de-
ben cumplir la norma EN 60601-1, o bien estar conectados a redes
externas mediante aislamiento galvánico (transformador aislante de
seguridad, aislante de Ethernet galvánico, etc.).

• El médico o el usuario está obligado a presentar las normas de se-
guridad pertinentes al paciente y a supervisar su seguimiento.

• La exploración de los pacientes, el manejo del equipo y la interpre-
tación de los resultados sólo los podrán realizar personal experto y
formado.

• Se recomienda no desactivar las funciones de supervisión ocular.
De lo contrario, el usuario debe supervisar el ojo durante el examen.

• Todos los usuarios deben contar con la formación adecuada y estar
familiarizados con el contenido de las instrucciones de uso, en es-
pecial con lo relativo a las instrucciones de seguridad que contie-
nen.

• Este dispositivo no debe utilizarse cerca de equipos quirúrgicos de
alta frecuencia y de la sala protegida de radiofrecuencia de un siste-
ma eléctrico médico para la captura de imágenes por resonancia
magnética, donde la intensidad de las perturbaciones electromagné-
ticas es alta.

• No deben utilizarse equipos de comunicaciones por radiofrecuencia
portátiles (incluidos sus componentes periféricos, como los cables
de antena y las antenas externas) a una distancia inferior a 30 cm
(12 pulgadas) en relación con cualquier componente del dispositivo,
incluidos los cables especificados por Haag-Streit. De lo contrario,
podrían afectar al funcionamiento de este dispositivo.

• Si se observan interferencias inesperadas en el software (que se
detenga o requiera un reinicio), es posible que se deban a la pre-
sencia de un teléfono móvil o de radiofrecuencia en las inmediacio-
nes del dispositivo. Aumente la distancia de estos respecto al dispo-
sitivo hasta que cese el problema.

ÁINDICACIîN!
• Solo el personal cualificado está autorizado para utilizar el dispositi-

vo. Su formación será responsabilidad del explotador.
• Solo puede utilizarse este dispositivo de acuerdo con las instruccio-

nes de la sección «Uso previsto».
• Mantenga estas instrucciones de uso en un lugar que esté siempre

accesible para los que utilicen el dispositivo. Solo pueden ejercerse
los derechos de garantía si se cumplen las instrucciones de uso.
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• Retire siempre la funda antipolvo antes de encender el dispositivo.
De no hacerlo el equipo puede sufrir daños por exceso de calenta-
miento. Asimismo, asegúrese de que el dispositivo esté apagado
antes de cubrirlo con la funda antipolvo.

• Para las reparaciones sólo se podrán utilizar piezas de repuesto y
accesorios originales. El uso de otros accesorios distintos a los indi-
cados puede derivar en una emisión mayor o una resistencia a in-
terferencias menor del Octopus 600.

• En caso de no usar el equipo durante mucho tiempo, apáguelo.
• No exponga el equipo a la luz solar directa.
• En caso de no usar el equipo, protegerlo con una funda para el pol-

vo.

1.6 Desinfecci—n
ÁINDICACIîN!
Las piezas de aplicación del dispositivo deben desinfectarse antes de
cada examen con un nuevo paciente. Para obtener información adicio-
nal, consulte la sección «Mantenimiento».

1.7 Garant’a y responsabilidad sobre el producto
• Los productos de Haag-Streit solo deben utilizarse para los fines previstos y de

la manera descrita en los documentos distribuidos con el producto.
• El producto debe tratarse de la manera descrita en la sección "Seguridad". Un

manejo inadecuado puede dañar el producto. Esto anulará todos los derechos
de la garantía.

• El uso continuado de un producto dañado puede provocar lesiones. En ese ca-
so, el fabricante no aceptará ninguna responsabilidad.

• Haag-Streit no otorga ninguna garantía expresa ni implícita, incluidas las garan-
tías implícitas de mercantibilidad o de adecuación para un uso particular.

• Haag-Streit rechaza expresamente cualquier responsabilidad por los daños inci-
dentales o consecuentes derivados del uso del producto.

• Este producto está cubierto por una garantía limitada otorgada por su distribui-
dor.

• Solo para EE. UU.: Este producto está cubierto por una garantía limitada que
puede consultarse en www.haag-streit-usa.com.

1.8 Obligaci—n de notificaci—n de incidentes
ÁINDICACIîN!
Cualquier incidente grave que se haya producido en relación con el dis-
positivo debe notificarse a Haag-Streit y a la autoridad competente del
Estado miembro de su país.

1.9 Descripci—n de s’mbolos

Observe las instrucciones de
uso

Lea detenidamente las indica-
ciones de uso

Advertencia general, lea la do-
cumentación adjunta

Declaración de conformidad
europea

Fecha de fabricación Fabricante

Número de referencia de Haag-
Streit Número de serie

Marca registrada del fabricante
Haag-Streit AG

Indicaciones sobre reciclaje,
consulte el capítulo "Reciclaje"

Representante autorizado en
Europa Dispositivo médico

Símbolo del TÜV Rheinland
con aprobación para INMETRO
Brasil

Marca de MET con aceptación
en EE. UU. y Canadá

Pieza de aplicación de tipo B Conductor de puesta a tierra
(masa)
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2 Uso previsto
El perímetro Octopus 600 está diseñado para el examen, análisis y documentación
del campo visual, sobre todo la sensibilidad al contraste de la luz y otras funciones
del ojo humano.

2.1 Descripci—n del dispositivo
El Octopus 600 es un perímetro de pantalla para exámenes del campo visual cen-
tral (30°). El equipo se puede usar de forma autónoma, es decir, el componente del
examen y el de control están integrados en el equipo. La supervisión automática in-
tegrada de la fijación aumenta la fiabilidad de los resultados del examen.

2.1.1 Usuarios previstos
Los usuarios son profesionales médicos cualificados, como oftalmólogos, optome-
tristas, ópticos, personal de enfermería e investigadores u otros especialistas cualifi-
cados, según lo permitido por la legislación local. La interpretación de los datos de
medición está restringida a profesionales con la formación adecuada según lo per-
mita la legislación local.

2.2 Uso mŽdico
Este dispositivo tiene los siguientes usos médicos:
• diagnóstico y monitorización de las patologías que afectan a las vías ópticas;
• diagnóstico y monitorización de pérdidas del campo visual, e
• Investigación del estado fisiológico de la vía óptica

2.2.1 Indicaciones
El uso de la función de perimetría estándar de este dispositivo está indicado para
las siguientes condiciones médicas:
1. Localización de la patología que afecta a las vías ópticas aferentes

◦ Patología del segmento anterior
◦ Patología de la retina
◦ Patología del nervio óptico
◦ Patología quiasmática
◦ Patología retroquiasmática

2. Cuantificación de la afectación patológica

2.2.2 Parte del cuerpo
Este dispositivo está diseñado para el examen del campo visual del ojo humano.

2.2.3 Grupo de pacientes
Este dispositivo está diseñado para su uso en pacientes humanos con la capacidad
física de sentarse delante de un dispositivo de perimetría, con la cabeza apoyada
en el reposacabezas en una posición estable y la capacidad mental de seguir las
instrucciones. La edad mínima de los pacientes es de 6 años.

2.2.3.1 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones para la perimetría. Sin embargo, debe tenerse en
cuenta que el procedimiento de la prueba es largo y arduo para el paciente.

2.3 Principios de funcionamiento
La perimetría, en general, presenta a los pacientes pistas visuales de intensidad va-
riable en diferentes ubicaciones de sus campos visuales y examina la respuesta del
paciente (o su ausencia). Se han implementado los siguientes métodos:
Perimetr’a est‡tica
El paciente se sienta ante el dispositivo frente a la pantalla de proyección, fijándose
en un objetivo en el centro de la pantalla. Se proyectan puntos de luz sobre la pan-
talla. Si el paciente los registra, puede dejar constancia pulsando un botón. Si el pa-
ciente no registra alguno, este aparece de nuevo con una intensidad de luz más
elevada. Si, a pesar de ello, el paciente no logra verlo, el dispositivo lo percibirá y el
programa continuará en una ubicación diferente.
Pulsar
Pulsar es una prueba de contraste de parpadeo utilizada para la detección del glau-
coma. El estímulo consiste en dos imágenes: las imágenes de fase y de contrafase
que se alternan con una frecuencia de 10 Hz en un periodo de 500 ms. Cuando se
reduce la sensibilidad al parpadeo, las imágenes de fase y contrafase generan una
imagen superpuesta que ya no resulta visible. El método Pulsar evalúa la sensibili-
dad ante el parpadeo y el contraste que se ve afectada en el glaucoma.

2.3.1 Entorno operativo
El dispositivo está diseñado para su uso en instalaciones sanitarias profesionales,
como hospitales y consultas de médicos, optometristas y ópticos. Para un uso ópti-
mo del dispositivo, la iluminación ambiente debe atenuarse. El reposacabezas y el
botón de respuesta del paciente deben desinfectarse para cada paciente.
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2.4 Beneficio cl’nico
Los beneficios clínicos de la perimetría son la detección de pérdidas funcionales
causadas por patologías de las vías ópticas; fines de diagnóstico diferencial para la
identificación y localización de un déficit visual; monitorización de los procesos de
enfermedades agudas y crónicas; y evaluación de la eficacia de los tratamientos
para preservar la función visual del paciente.
Los beneficios clínicos del producto superan cualquier otro riesgo residual para el
paciente.

3 Introducci—n
3.1 Descripci—n del dispositivo
• El Octopus 600 es un perímetro de pantalla para exámenes del campo visual

central (30°). El equipo se puede usar de forma autónoma, es decir, el compo-
nente del examen y el de control están integrados en el equipo.

• La supervisión automática integrada de la fijación aumenta la fiabilidad de los
resultados del examen.

• El Octopus 600 es usado por usuarios clínicos o con fines de investigación.

3.2 Componentes del sistema
• El Octopus 600 está formado por los siguientes componentes:
• Octopus 600
• Botón de respuesta del paciente (componente de uso de tipo B)
• Teclado/Ratón opcional

3.3 Sinopsis del aparato
Vista general lado del paciente
1. Parte superior de la carcasa
2. Cubeta derecha
3. Botón capacitivo para manejar el soporte frontal
4. Cubeta izquierda
5. Soporte frontal con sensor integrado para detectar la posición de la cabeza
6. Iluminación ocular por infrarrojos
7. Lente de corrección próxima +3,25 dpt
8. Cubierta lado del paciente
9. Lentes de corrección

10. Compartimento de lentes de corrección
11. Cubierta de cierre automático
12. Botón de respuesta del paciente
13. Conexión de botón de respuesta del paciente
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Vista general lado del usuario
14. Interfaz de usuario con pantalla táctil
15. Botón de encendido/apagado

3.4 Interfaz de usuario (14)
• Una pantalla de contraste alto permite usar el Octopus 600 con un amplio ángu-

lo de visión.
• La interfaz del usuario está optimizada para usar con una pantalla táctil y garan-

tiza un manejo rápido y fiable del equipo.
• La elevada resolución de la pantalla permite la representación de resultados de-

tallados del examen.
Teclado/Rat—n opcional
• Si lo desea, se pueden conectar un teclado y un ratón a un puerto USB para su

manejo.
• Le recomendamos que elija un sistema inalámbrico.

3.5 Carcasa
• Los componentes ópticos y electrónicos están protegidos con cubiertas en la

carcasa para la luz y el polvo.
• Para el mantenimiento, consulte el capítulo «Mantenimiento».

ÁADVERTENCIA!
Antes de su apertura, el dispositivo se desconectará de la fuente de ali-
mentación desenchufando el cable de alimentación. Las piezas de car-
casa del equipo sólo las podrá retirar personal experto autorizado y de-
bidamente formado.

3.6 Apoyo de la frente
Un soporte frontal ancho y ergonómico (5) permite al paciente apoyarse cómoda-
mente durante el examen. Al activar los campos de teclado triangulares (a), se
mueve el soporte frontal adelante y atrás.

3.7 Mentonera (opcional)
La mentonera opcional puede usarse para estabilizar al paciente. Con los botones
giratorios laterales, puede ajustarse la altura.

3.8 Lente de correcci—n pr—xima
Las lentes de corrección próxima (7) integradas en el equipo permiten que los pa-
cientes más mayores puedan adaptarse también a la pantalla del examen.

3.9 Cubierta lado del paciente
La cubierta del lado del paciente (8) se puede equipar con dos lentes de corrección.
El soporte magnético de las lentes de corrección permite una colocación sencilla y
rápida.
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3.10 Lentes de correcci—n
La ametropía de los pacientes se corrige con las lentes de corrección suministra-
das. A El juego de lentes de corrección está formado por 12 lentes de corrección
esféricas (9) de –8 dpt a +4 dpt.

ÁINDICACIîN!
• En caso de ametropía cilíndrica de > 1 dpt, se recomienda durante

el examen usar las lentes de contacto o gafas propias si se puede y
si no limitan el campo de visión.

• Para proteger las lentes frente a suciedad y daños, vuelva a colo-
carlas en el compartimento de lentes de corrección previsto para
ello.

3.11 Conexiones
16. Conexión 2 × USB 3.0 (arriba), conexión 2 × USB 2.0 (abajo)
17. Interruptor de red
18. Soporte con dos fusibles 3,15 AH / 250 V
19. Conexión de red
20. Puerto Ethernet

3.11.1 Puerto USB:
Hay disponibles 4 puertos USB (16). Se pueden conectar componentes USB, como
teclado, ratón, dispositivo de almacenamiento masivo USB, disco duro USB o im-
presora.

ÁADVERTENCIA!
Esta conexión no cuenta con aislamiento galvánico. Solo se pueden co-

nectar dispositivos USB, como impresoras, que funcionen con un trans-
formador aislante de seguridad conforme a EN 60601-1 o con una fuen-
te de alimentación permitida en el ámbito sanitario.

3.11.2 Conexi—n de red
El cable de red debe respetar las condiciones de seguridad específicas del país.

3.11.3 Puerto Ethernet
En un lado del equipo hay un puerto Ethernet. Utilice un cable blindado de la cate-
goría 5e que permita la transferencia de hasta 1 GHz sin interferencias. Este puerto
Ethernet tiene un aislamiento galvánico y muestra una rigidez dieléctrica de 4 kV
conforme a la EN 60601-1.

3.12 Iluminaci—n de fondo LED
En el Octopus 600 se usan LED como fuentes de luz para el ambiente y el estímulo.
La intensidad luminosa de la iluminación de fondo se mide con dos fotosensores in-
dependientes y se ajusta a los valores prescritos cada vez que se enciende el perí-
metro. Estos valores prescritos vienen definidos de fábrica por parte de Haag-Streit.
La iluminación de fondo LED de la pantalla del examen se ajusta con una fuente de
corriente regulable. Además, la intensidad de la pantalla se varía con distintos nive-
les de gris.

3.13 Control de la fijaci—n
El ojo examinado del paciente se ilumina con LED infrarrojos (6), se capta con la
cámara CMOS y se representa en la pantalla del usuario. El control automático de
la fijación incorporado aumenta la fiabilidad de los resultados de la exploración. El
posicionamiento preciso del ojo examinado se realiza con el ajuste fino motorizado
del soporte frontal (5).

3.14 Datos de la exploraci—n
Los datos del examen se guardan en la unidad de estado sólido (SSD) interna del
equipo o en una base de datos externa a través del puerto Ethernet. También se
pueden exportar los datos del examen a un dispositivo de almacenamiento USB a
través del puerto USB.
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4 Montaje/Instalaci—n del aparato
4.1 Transporte del dispositivo

• Para grandes distancias, transporte el dis-
positivo en su embalaje original.

• Para distancias cortas, agarre el equipo por
debajo con ambas manos en las cubetas
laterales a izquierda y derecha, y levántelo.

• Desenchufe el aparato de la red antes del
transporte.

4.2 Conectar el bot—n de respuesta del paciente
La toma de conexión para el botón de respuesta del paciente está debajo de su so-
porte. La brida de retención en la clavija de conexión está orientada hacia el pacien-
te.

ÁPELIGRO!
En la toma RJ12 no se pueden conectar otros cables aparte del botón
de respuesta del paciente.

• Meta la clavija de conexión (a) en la toma de conexión (c) hasta que se escuche
encajar la brida de retención.

• Para retirar el botón de respuesta del paciente, presione la brida de retención
(b) hacia la clavija (a) y tire del cable hacia abajo.

4.3 Conexi—n del cable de red
• El cable de red del Octopus 600 está diseñado para las tensiones indicadas en

la placa de características.
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5 Configuraci—n segura del sistema segœn EN 60601-1
5.1 Variantes de sistema, Octopus 600 con impresora

ÁADVERTENCIA!
Las impresoras que pretendan conectarse a través del puerto USB (27) deben conectarse a un transformador de seguridad conforme al siguiente esquema se-
gún la EN 60601-1.

ÁINDICACIîN!
Válido para la variante II: Si la distancia X del Octopus 600 (21) a la impresora (22) es superior a 1,5 m, se puede renunciar al transformador aislante de seguri-
dad (24) conforme al siguiente esquema según la EN 60601-1.

Variante I: Conexión de la impresora a través del puerto USB (27)
Variante II: Conexión de la impresora a través del puerto Ethernet (28)

21. Octopus 600
22. Impresora
23. Conexión de red
24. Transformador aislante de seguridad

25. Mesa del equipo
26. Conexión LAN
27. Conexión de la impresora a través del puerto

USB.

28. Conexión de la impresora a través del puerto
Ethernet. *

* Este puerto Ethernet tiene un aislamiento galvánico en el Octopus 600 y muestra una rigidez dieléctrica de 4 kV conforme a la EN 60601-1.
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6 Puesta en marcha
6.1 Encendido del dispositivo
Antes de enchufar el Octopus 600 a una toma de corriente adecuada, asegúrese de
que el interruptor de red (0/I) (17) esté en posición APAGADO (0). El interruptor de
red queda a la derecha en el pie del equipo desde el punto de vista del usuario. A
continuación, coloque el interruptor de red (0/I) en posición ENCENDIDO (I). El
equipo está ahora en el modo de standby. Con el botón de encendido/apagado (15)
se enciende el equipo. Automáticamente arrancan el sistema operativo y, a conti-
nuación, la aplicación. Tras esperar un minuto aprox., el equipo está listo para usar.

6.2 Apagado del dispositivo
Tras activar el botón de encendido/apagado (15), aparece un diálogo de confirma-
ción. En vez del botón de encendido/apagado, el equipo también se puede apagar a
través del menú del software [Archivo] - [Finalizar]. Tras unos 15 segundos, se apa-
ga el indicador LED del botón de encendido/apagado y el equipo pasa al modo de
standby.

ÁADVERTENCIA!
• Para evitar la pérdida de datos, apague siempre el equipo primero

con el botón de encendido/apagado (15) y luego con el interruptor
de red.

• El botón de encendido/apagado no desconecta el equipo de la red.
Para reparaciones, utilice siempre el interruptor de red (17) previsto
para ello y desconecte el equipo de la red.

ÁINDICACIîN!
Si el interruptor de red permanece encendido, el equipo estará en el
modo de standby y consumirá poca energía.

7 Funcionamiento
7.1 Colocaci—n del paciente
• Las lentes de corrección se eligen de forma que el paciente vea nítidamente las

marcas de fijación en la pantalla del examen. Como ayuda se puede usar una
corrección para gafas.

• El paciente se sienta cómodo ante el equipo y coloca la frente en el soporte
frontal. El soporte frontal (y la mentonera opcional) pueden ajustarse en la posi-
ción correcta. El usuario selecciona el ojo examinado (OS o OD). Después se
activa la imagen de vídeo para la supervisión de la fijación. Esta posee un rec-
tángulo que define el área válida para la posición de las pupilas.

8 Software / Menœ de ayuda / Mensajes de error
En la zona de ayuda del software encontrará instrucciones y consejos para realizar
una exploración, y también la descripción de los mensajes de error. La ayuda se
puede consultar con la tecla F1 o desde el menú [?] – [Ayuda].

ÁADVERTENCIA!
El software debe ser instalado por personal formado conforme al ma-
nual de instalación aparte. Antes de realizar una actualización de soft-
ware, se recomienda encarecidamente hacer una copia de seguridad.

9 Caracter’sticas tŽcnicas
9.1 Octopus 600
Denominación de tipo: Octopus 600
Tensión de red: 100 – 240 VAC
Consumo de potencia: 100 VA
Consumo de potencia en
standby:

3W

Frecuencia operativa: 50 / 60 Hz
Fusibles: 2 × T 3.15 AH 250 V
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Principio de funcionamiento: Perímetro de pantalla binocular
Principio del examen: Test subjetivo mediante procedimiento de brac-

keting
Colocación del paciente: Soporte frontal ajustable
Control de la fijación: Control permanente por vídeo
Excentricidad: 30°
Rango dinámico: 0 – 35 dB / src
Luminancia del estímulo: 0.015 – 150 cd/m²
Color del estímulo: Blanco
Puerto USB: USB 2.0 / USB 3.0 - Normas observadas
Puerto Ethernet: 1000 Base-T (1 Gbit)
Memoria interna SSD: 32 GBytes

9.2 Iluminaci—n por infrarrojos
Fuente de luz: LED
Longitud de onda: 940 nm
Ángulo de emisión: ±22°

9.3 Dimensiones
Dimensiones (An × Pr × Al): 467 × 508 × 500 mm
Peso: 12.7 kg
Dimensiones de expedición (An × Pr × Al): 600 × 800 × 1030 mm
Peso de expedición: 26 kg

9.4 Campo visual
En la pantalla del Octopus 600 se puede examinar hasta la siguiente excentricidad:
• Campo visual monocular horizontal 30°
• Campo visual monocular vertical 27°

10 Mantenimiento
ÁADVERTENCIA!
• La retirada de piezas de la carcasa y las reparaciones sólo podrán

ser llevadas a cabo por personal especializado autorizado y debida-
mente formado. Las reparaciones inadecuadas pueden derivar en
peligros considerables para los usuarios y pacientes.

• El botón de encendido/apagado (15) no desconecta el equipo de la
red. Para reparaciones, utilice siempre el interruptor de red (17) pre-
visto para ello y desconecte el equipo de la red desenchufando la
clavija de alimentación.

• En caso de sustituirse piezas, se deben usar únicamente recambios
originales suministrados por Haag-Streit o su representante.

10.1 Mantenimiento
Para garantizar un funcionamiento seguro, duradero y sin fallos, le recomendamos
que mande revisar el dispositivo cada dos años a un especialista autorizado. Haag-
Streit o su representante local le pueden ofrecer más información y la documenta-
ción técnica pertinente.

ÁINDICACIîN!
La calibración del aparato la efectúa únicamente el fabricante

10.2 LLimpieza y desinfecci—n
ÁADVERTENCIA!
• Antes de realizar cualquier tarea de limpieza y desinfección, debe

desconectarse siempre el dispositivo de la red eléctrica desenchu-
fando la clavija de alimentación.

• La eficacia de los productos desinfectantes viene determinada por
los fabricantes pertinentes.

• La eficacia de los productos desinfectantes mencionados no se ha
comprobado en cuanto a la desinfección correcta en las piezas de
aplicación.

• La eficacia de los desinfectantes debe validarse mediante el proce-
so de desinfección del usuario.
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• Respete el tiempo de exposición estipulado.
• Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad del fabricante.
• Los productos desinfectantes o líquidos de limpieza demasiado

fuertes o agresivos, como el peróxido de hidrógeno, dañarán el aca-
bado y el revestimiento del dispositivo.

• No use pulverizadores.
• No utilice paños que goteen.
• En caso necesario, escurra los paños impregnados antes de su uso.
• Asegúrese de que no penetre líquido en el dispositivo.

10.2.1 Dispositivo en general
Es suficiente con limpiar regularmente el polvo del dispositivo. La suciedad más
persistente puede limpiarse con un paño humedecido con agua o con alcohol con
una concentración máxima del 70 %. Los intervalos de limpieza para el dispositivo
completo deben ser razonables (p. ej., una vez por semana).

10.2.2 Pantalla t‡ctil
Las huellas dactilares y el polvo de la pantalla táctil se pueden retirar con un paño
para la pantalla.

10.2.3 Piezas de aplicaci—n
ÁINDICACIîN!
Para cumplir con los requisitos generales de higiene y prevenir la trans-
misión de infecciones, deben desinfectarse las piezas de aplicación an-
tes de cada examen con un nuevo paciente.

• Soporte frontal y mentonera opcional
• Botón de respuesta del paciente
• Cubierta para los ojos
• Lentes de corrección
• Cubierta lado del paciente

10.2.4 Herramientas
Utilice las siguientes herramientas para las operaciones de limpieza y desinfección:
• Paño de limpieza/desinfección: Paño de limpieza suave y que no deje pelusas,

de los habituales en el mercado

• Paño para la pantalla: Toallitas desechables para la limpieza de pantallas, de
las habituales en el mercado

• Líquido de limpieza/desinfección: Utilice, por ejemplo, alcohol isopropílico al
70 %, o toallitas desinfectantes desechables y listas para usar de etanol al
70 %. También están permitidos productos desinfectantes no dañinos para las
superficies (contengan o no aldehídos), como por ejemplo Kohrsolin FF.

ÁINDICACIîN!
Para la limpieza de las lentes de corrección, también puede utilizarse un
baño de ultrasonidos.

10.3 Funda para el polvo
Se suministra una protección contra el polvo con el dispositivo. Cubra el equipo du-
rante las tareas de limpieza de la sala o si no pretende usarlo durante un periodo
prolongado de tiempo. Antes de encender el equipo se deberá retirar la funda pro-
tectora contra el polvo.

ÁADVERTENCIA!
El dispositivo no debe estar cubierto mientras está encendido (acumula-
ción de calor, peligro de incendio).

11 Anexo
11.1 Accesorios / consumibles / piezas de repuesto / upgrade
Componente Tipo REF Observaci—n
Mentonera - 7220636 1x
Mesa para instrumen-
tos *

HSM 600 7220625
7220626
7220627
7220628

230 V
110 V
230 VLAN
110 VLAN

Juego de lentes de co-
rrección

Set básico de lentes de
corrección

1806170 Set formado por 12
lentes de correc-
ción

Lente de corrección +4 dpt 1806184S 1x
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Lente de corrección +3 dpt 1806183S 1x
Lente de corrección +2 dpt 1806182S 1x
Lente de corrección +1 dpt 1806181S 1x
Lente de corrección -1 dpt 1806191S 1x
Lente de corrección -2 dpt 1806192S 1x
Lente de corrección -3 dpt 1806193S 1x
Lente de corrección -4 dpt 1806194S 1x
Lente de corrección -5 dpt 1806195S 1x
Lente de corrección -6 dpt 1806196S 1x
Lente de corrección -7 dpt 1806197S 1x
Lente de corrección -8 dpt 1806198S 1x
Botón de respuesta
del paciente

Octopus 600 1806150 1x

Funda para el polvo 1802304 1x
Juego de cubiertas del
ojo

1802349 2 unidades / juego

* Consulte Instrucciones de uso aparte

11.2 Disposiciones legales
• Haag-Streit mantiene un sistema de gestión de calidad conforme a la EN ISO

13485. El dispositivo se ha desarrollado y fabricado teniendo en cuenta las nor-
mas detalladas en el capítulo «Normas contempladas».

• Se trata de un dispositivo de clase IIa de acuerdo con el Apéndice VIII de (UE)
2017/745 (Reglamento sobre productos sanitarios). Con el marchamo CE certifi-
camos la conformidad del equipo con las normas y directivas vigentes.

• Puede solicitarse a Haag‑Streit una copia de la declaración de conformidad de
este dispositivo en cualquier momento.

• Este dispositivo cumple la Directiva europea 2011/65/CE.

11.3 Clasificaci—n
Norma EN 60601-1 Clase de protección I
Pieza de aplicación Tipo B
Modo de funcionamiento Funcionamiento continuo
UE 2017/745 (Reglamento sobre productos sanitarios) Clase IIa
Norma EN 62471 Grupo libre
Norma EN ISO 15004-2 Grupo 1

11.4 Reciclaje
Los equipos eléctricos y electrónicos se deben separar de la basura
doméstica. Este equipo se ha comercializado después del
13-08-2005. Para un reciclaje correcto, diríjase a su representante de
Haag-Streit. Así se garantiza que no lleguen al medio ambiente sus-
tancias nocivas y que se puedan reutilizar valiosas materias primas.

11.5 Normas contempladas
EN 60601-1 ISO 9022
EN 60601-1-2 EN ISO 10993
EN ISO 15004-1, -2 EN 1041
EN ISO 12866 EN 15223-1
EN 62471

11.6 Informaci—n y declaraci—n del fabricante acerca de la
compatibilidad electromagnŽtica (CEM)
11.6.1 Aspectos generales
Este dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética se-
gún lo dispuesto por la norma IEC 60601-1-2:2014 (4.ª edición). El dispositivo está
fabricado de forma que la generación y emisión de magnitudes perturbadoras elec-
tromagnéticas estén limitadas de manera que otros aparatos no se vean afectados
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en su funcionamiento normal de acuerdo con la normativa y que incluso muestre
una cierta inmunidad a las interferencias electromagnéticas.

ÁADVERTENCIA!
• Los equipos y sistemas eléctricos médicos están sometidos a medi-

das especiales de CEM y se deben instalar conforme a las indica-
ciones de CEM contenidas en esta documentación adjunta.

• El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especifi-
cados o proporcionados por Haag-Streit puede causar un aumento
de las emisiones electromagnéticas o una disminución de la inmuni-
dad electromagnética de este dispositivo y provocar errores de fun-
cionamiento.

• Los dispositivos de terceros solo pueden conectarse de conformi-
dad con la norma IEC 60601-1.

ÁADVERTENCIA!
Evite daños por descargas electrostáticas (ESD) altas. Las descargas
electrostáticas con tensiones superiores a 6 kV sobre puertos USB pue-
den influir en el dispositivo.
• Puede alterarse el firmware del dispositivo. Esto requiere el reinicio

del software y una repetición del examen.
• Además, no puede descartarse que las descargas electrostáticas

con tensiones superiores puedan destruir componentes electrónicos
internos del dispositivo.

11.6.2 Emisi—n de interferencias
Este producto se ha diseñado para su funcionamiento en un entorno electromagnético como el indicado a continuación. El cliente o usuario de este producto debe asegu-
rarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnŽtico: pautas
Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1 Este producto utiliza energía de RF exclusivamente para su funcionamiento interno. En consecuen-
cia, sus emisiones de RF son muy bajas, por lo que no es probable que los equipos electrónicos cer-
canos se vean afectados.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase B

Este producto está indicado para su uso en todo tipo de espacios, incluidos los espacios residencia-
les y los establecimientos directamente conectados a la red pública de suministro de baja tensión
que alimenta a edificios residenciales.

Emisiones armónicas
IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de tensión/flicker
IEC 61000-3-3

Pst = 1.0
Plt = 0.65

Pst: Tensión fluctuación de tensión a corto plazo
Plt: Tensión fluctuación de tensión a largo plazo
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11.6.3 Se ha realizado la prueba de entorno de inmunidad a las interferencias electromagnŽticas (parte 1)
Este producto se ha diseñado para su funcionamiento en un entorno electromagnético como el indicado a continuación. El cliente o usuario de este producto debe asegu-
rarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de inmunidad a las in-
terferencias

Nivel de prueba segœn IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnŽtico: pautas

±8 kV por contacto
±2, ±4, ±8, ±15 kV aire

±8 kV por contacto
±2, ±4, ±8, ±15 kV aire

El suelo debería ser de madera, de
hormigón o de baldosas cerámicas. Si
el suelo está revestido de material sin-
tético, la humedad relativa debe ser del
30 % como mínimo.

Perturbaciones eléctricas de
transientes rápidos/ráfagas
IEC 61000-4-4

±2 kV, 100 kHz para líneas de suminis-
tro eléctrico *
±1 kV, 100 kHz para líneas de entrada/
salida *

±2 kV, 100 kHz para líneas de suminis-
tro eléctrico *
±0.5, ±1 kV, 100 kHz para líneas de
entrada/salida *

La calidad del suministro eléctrico debe correspon-
derse con la típica de un negocio o entorno hospita-
lario.
* No aplicable para CC y E/S si el cable < 3 m.

Tensión de choque (surge)
IEC 61000-4-5

±0.5, ±1 kV línea(s) a línea(s) *
±0.5, ±1, ±2 kV línea(s) a tierra *

±1 kV línea(s) a línea(s) *
±0.5, ±1, ±2 kV línea(s) a tierra *

La calidad del suministro eléctrico debe correspon-
derse con la típica de un negocio o entorno hospita-
lario.
* No aplicable para CC y E/S si el cable < 3 m.

Huecos de tensión, interrupcio-
nes breves y variaciones de ten-
sión en las líneas de entrada de
suministro eléctrico
IEC 61000-4-11

0 % UT: 0.5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°

0 % UT: 1 ciclo a 0°

0 % UT: 250/300 ciclos a 0°

70 % UT: 25/30 ciclos a 0°

0 % UT: 0.5 ciclos a 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° y 315°

0 % UT: 1 ciclo a 0°

0 % UT: 250/300 ciclos a 0°

70 % UT: 25/30 ciclos a 0°

La calidad del suministro eléctrico debe correspon-
derse con la típica de un negocio o entorno hospita-
lario.
Si el usuario de este producto requiere un funciona-
miento continuado durante las interrupciones del su-
ministro eléctrico, se recomienda alimentar este pro-
ducto con alimentación de corriente sin interrupcio-
nes o una batería.
UT es la tensión de red de CA (100 – 240 V) antes
de la aplicación del nivel de prueba.

Campo magnético de la frecuen-
cia de suministro (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m
50/60 Hz

30 A/m
50/60 Hz

Los campos magnéticos de la frecuencia de suminis-
tro deben corresponderse con los niveles típicos en
un negocio o entorno hospitalario.
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11.6.4 Se ha realizado la prueba de entorno de inmunidad a las interferencias electromagnŽticas (parte 2)
Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles no deben utilizarse a una distancia de este producto (incluidos los cables) que sea inferior a la distancia de sepa-
ración recomendada y calculada según la ecuación aplicable para la frecuencia del transmisor.
Puede que estas pautas no sean aplicables en todas las situaciones. La propagación electromagnética se ve influida por la absorción y reflexión provocada por estructuras,
objetos y personas. Teóricamente, las intensidades de campo de los transmisores estacionarios como, por ejemplo, estaciones base de radiotelefonía (teléfonos móviles/in-
alámbricos), radios móviles terrestres, estaciones de radioaficionado, emisoras de radio AM y FM y emisoras de televisión no puede predecirse con exactitud. Para evaluar
el entorno electromagnético en relación con los transmisores de RF estacionarios, debería considerarse la realización de un ensayo electromagnético in situ.

Prueba de inmunidad a las in-
terferencias

Nivel de prueba segœn IEC
60601

Nivel de conformidad Entorno electromagnŽtico: pautas

RF conducida
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz – 80 MHz fuera de ban-
das ISM y banda de radioaficio-
nado *

6 Vrms
150 kHz – 80 MHz en bandas
ISM y banda de radioaficionado
*

3 Vrms
150 kHz – 80 MHz fuera de ban-
das ISM y banda de radioaficio-
nado *

6 Vrms
150 kHz – 80 MHz en bandas
ISM y banda de radioaficionado
*

Si la intensidad de campo calculada en el lugar de instalación de
este producto supera el nivel de conformidad de RF aplicable, de-
berá observarse este producto para comprobar que funcione co-
rrectamente. Si se observa un funcionamiento anómalo, es posible
que sea necesario aplicar medidas adicionales, como la reorienta-
ción o la reubicación de este producto.

La distancia de separación mínima se calculará mediante la si-
guiente ecuación:

E es el nivel de prueba de inmunidad a las interferencias en [V/m]
d es la separación mínima en [m]
P es la potencia máxima en [W]

Potencia de salida m‡xima del equipo inal‡mbrico de RF y
distancia de separaci—n comprobadas (a 30 cm):

TETRA 400: máx. 1.8 W
GMRS 460, FRS 460: máx. 2 W
LTE Band 13 and 17: máx. 0.2 W
GSM 800/900: máx. 2 W
TETRA 800: máx. 2 W
iDEN 820: máx. 2 W

RF radiada
IEC 61000-4-3

3 V/m
80 MHz – 2.7 GHz
80% AM 1 kHz

5 V/m
80 MHz – 2.7 GHz
80% AM 1 kHz

Campo de proximidad del equi-
po de comunicación inalámbrica
de RF
IEC 61000-4-3

27 V/m
380 – 390 MHz
50% PM 18 Hz
28 V/m
430 – 470 MHz
FM desviación ±5 kHz, 1 kHz si-
nusoidal
9 V/m
704 – 787 MHz
50% PM 217 Hz
28 V/m
800 – 960 MHz

27 V/m
380 – 390 MHz
50% PM 18 Hz
28 V/m
430 – 470 MHz
FM desviación ±5 kHz, 1 kHz si-
nusoidal
9 V/m
704 – 787 MHz
50% PM 217 Hz
28 V/m
800 – 960 MHz
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50% PM 18 Hz
28 V/m
1700 – 1990 MHz
50% PM 217 Hz
28 V/m
2400 – 2570 MHz
50% PM 217 Hz
9 V/m
5100 – 5800 MHz
50% PM 217 Hz

50% PM 18 Hz
28 V/m
1700 – 1990 MHz
50% PM 217 Hz
28 V/m
2400 – 2570 MHz
50% PM 217 Hz
9 V/m
5100 – 5800 MHz
50% PM 217 Hz

CDMA 850: máx. 2 W
LTE Band 5: máx. 2 W
GSM 1800/1900: máx. 2 W
CDMA 1900: máx. 2 W
DECT: máx. 2 W
LTE Band 1, 3, 4, 25: máx. 2 W
UMTS: máx. 2 W
Bluethooth: máx. 2 W
WLAN 802.11b/g/n: máx. 2 W
RFID 2450: máx. 2 W
LTE Band 7: máx. 2 W
WLAN 802.11 a/n: máx. 0.2 W

Es posible que se produzcan interferencias cerca de los equipos
marcados con el siguiente símbolo:

* Las bandas ISM (para equipos industriales, científicos y médicos) entre 150 kHz y 80 MHz son: 6.765 – 6.795 MHz, 13.553 – 13.567 MHz, 26.957 – 27.283 MHz, 40.66
– 40.7 MHz. Las bandas de radioaficionado entre 0.15 MHz y 80 MHz son: 1.8 MHz – 2 MHz, 3.5 – 4.0 MHz, 5.3 – 5.4 MHz, 7 – 7.3 MHz, 10.1 – 10.15 MHz, 14 – 14.2
MHz, 18.07 – 18.17 MHz, 21.0 – 21.4 MHz, 24.89 – 24.99 MHz, 28.0 – 29.7 MHz, 50.0 – 54.0 MHz.
Si la intensidad de campo calculada en el lugar de instalación de este producto supera el nivel de conformidad de RF aplicable, deberá observarse este producto para
comprobar que funcione correctamente. Si se observa un funcionamiento anómalo, es posible que sea necesario aplicar medidas adicionales, como la reorientación o la
reubicación de este producto.
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11.6.5 Distancias de separaci—n recomendadas entre los equipos de comunicaci—n de RF port‡tiles y m—viles y este producto
Este producto está indicado para su uso en un entorno electromagnético donde estén controladas las magnitudes perturbadoras emitidas de RF. El cliente o usuario de es-
te producto puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas mediante el mantenimiento de una distancia mínima entre los equipos de comunicación por RF por-
tátiles y móviles (transmisores) y este producto, tal como se recomienda a continuación según la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.

Distancia de separaci—n segœn la frecuencia del transmisor [m]

Potencia de salida nominal m‡xima
del transmisor [W]

150 kHz Ð 80 MHz fuera de bandas ISM
y de radioaficionado *

d = 1.2 √P **

150 kHz Ð 80 MHz en bandas ISM y de
radioaficionado *

d = 2.0 √P

80 MHz Ð 6 GHz (para conocer los
transmisores inal‡mbricos de RF defi-

nidos, consulte la tabla anterior)
d = 1.2 √P

0.01 0.12 0.20 0.12
0.1 0.38 0.63 0.38
1 1.2 2.0 1.2

10 3.8 6.3 3.8
100 12 20 12

Para los transmisores cuya potencia de salida nominal máxima no se indique en la tabla superior, puede determinarse la distancia de separación recomendada en metros
[m] usando la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo P la potencia de salida nominal máxima del transmisor en vatios [W] según el fabricante del trans-
misor.

* Las bandas ISM (para equipos industriales, científicos y médicos) entre 150 kHz y 80 MHz son: 6.765 – 6.795 MHz, 13.553 – 13.567 MHz, 26.957 – 27.283 MHz, 40.66
– 40.7 MHz. Las bandas de radioaficionado entre 0.15 MHz y 80 MHz son: 1.8 MHz – 2 MHz, 3.5 – 4.0 MHz, 5.3 – 5.4 MHz, 7 – 7.3 MHz, 10.1 – 10.15 MHz, 14 – 14.2
MHz, 18.07 – 18.17 MHz, 21.0 – 21.4 MHz, 24.89 – 24.99 MHz, 28.0 – 29.7 MHz, 50.0 – 54.0 MHz.
** Fórmulas procedentes de la 3.ª edición de la norma IEC 60601-1-2.
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Should you have any further questions, please contact your Haag-Streit representative at:
www.haag-streit.com/haag-streit-group/contact/haag-streit-distributors/distributors

HAAG-STREIT AG
Gartenstadtstrasse 10
3098 Koeniz, Switzerland

Phone
Fax
eMail
Internet

+41 31 978 01 11
+41 31 978 02 82
info@haag-streit.com
www.haag-streit.com

Wiki Revision ID: 42831


