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24 JUN 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-17245-13-1

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIR-MEDICA S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICIÓN N"

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

NIDEK, nombre descriptivo Refractómetro/Queratómetro/Tonómetro Automático

Oftálmico y nombre técnico Refractómetros de acuerdo a lo solicitado por CIR-

MEDICA S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 22-23 y 63-102 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 4°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1911-18, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese a la

Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese PERMANENTE.

Expediente NO1-47-17245-13-1

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO'''''''4''"2'''6
Nombre descriptivo: Refractómetro/Queratómetro/Tonómetro Automático

Oftálmico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-169 Refractómetros.

Marca: NIDEK.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicaciones autorizadas: se utiliza para realizar mediciones de los errores

refractivos del ojo, el radio de curvatura corneal y la presión intraocular.

Modelo/s: TONOREFn.
Período de vida útil: 8 (ocho) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: NIDEK Co., Ltd., HamaCho Plant

Lugar/es de elaboración: 67,4 Hamá-cho, Gamagori Aichi, 443-0036, Japón.

Expediente N° 1-47-17245-13cl.

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

...........' ..4..2 6 .
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CIR - MEDICA S.R.L
Gallo 1527 Piso 7

C1'1')l5EIj1CARA
Te!~ll1j1-8:ta-1f,1)O
Fax (011)4s!!J-0~4

MODELO DE ROTULO (ANEXO 1118Dispo. 2318/02)

REFRACTOMETRO/QUERA TOMETROITONOMETRO AUTOMA TlCO

OFTALMICO Modelo: TONOREF 11Marca: NIDEK

Producto médico importado por: CIR-MEDICA SRL

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.A.B.A

República Argentina

Fabricado por: NIDEK Co, Ud, Hamacho Plant

67,4 Hama-cho, Gamagori Aichi, 443-0036 Japón

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instrucción.

Responsable Técnico: Dra. Maria Fernanda Filia MN 13747

Autorizado por ANMAT PM -1911-18

NUMERO DE SERIE: XXX

Fecha de Fabricación: XXX

Instituciones sanitarias"



CIR - MEDICA S.R.L W,
Gallo 1527~soij

C1425EFG CARA
Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

Durante el transporte o almacenamiento, mantenga un entorno que cumpla con
las siguientes condiciones:

Temperatura: -10 a 55°C (14 a 131°F)

Humedad: 10 a 95% (sin condensación)

Presión atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Lugar no expuesto al agua

Un lugar sin excesiva cantidad de polvo en el aire

Lugar con una superficie nivelada y estable, sin vibraciones ni golpes

Un lugar no expuesto a la luz solar directa

Lugar libre de solventes químicos u orgánicos o un lugar donde no se puedan generar

/

gases corrosivos

MARIA FER IC;">'
FAR MYP 6911
.. 747/.

/,
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

REFRACTOMETRO/QUERA TOMETROITONOMETRO AUTOMA TIC O

OFTALM/CO Modelo: TONOREF 11Marca: NIDEK

Producto médico importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A
República Argentina

Fabricado por NIDEK Co, Ud, HamachoPlan!
67,4 Hama-cho,GamagoriAichi, 443-0036 Japón

Responsable Técnico: Dra. Maria Fernanda Filia MN 13747

Autorizado por ANMAT PM -1911-18

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Utilice este dispositivo en forma correcta y segura .

.& LEA ESTE MANUAl ANTES DE USAR El DISPOSITIVO.

Este Manual de Usuario contiene Informaclón necesaria para la operación del AUTO
REFRACTOIQUERATOITONÓMETRO Modelo TONOREF 11deNIIlEK. £ate manuallnduye
los proeedlmlentos operativos. las precauelonell de seguridad y las especlflcaclonaa.

Es necéS8rio leer este manual para usar el dispositivo correetamente. Particularmente,
se deben comprender complelamente las precauciones de seguridad Y procedimientos
operativos antes da operar al dispositivo.

Consava elite manual al alcance para verlflcar las condk:lones de uso cada vez que sea
necesario.

El dlsposillvo eumpl& con Iaa normas ISO 10342 subcláusula 4: 2010 (Instrumentos
O1láImIcos-RefractÓmelrosOculams) e ISO 8612 : 2009 (Tonórne1ro). las potencias
dióptricas están Indicadas con una longitud de onda referanc:lal de Id = 587,58 nm.

El interior dal dlsposlllvo no cuenta con piezas que puedan sar reparadas por el usuario,
salvo el papel para la Impresora.

ntes sobra el dispositivo. comuniquese con



El AUTO REFRACTO/QUERATOfTONÓMETRO, Modelo TONOREF 11,está-diseñado
para realizar por sí solo mediciones de refracción objetiva y de forma corneal, así
como de tonometría sin contacto, estando incorporados en una misma unidad un auto
refracto/queratómetro y un tonómetro sin contacto convencionales_

La función de medición de refracción objetiva mide la potencia esférica, la potencia
cilíndrica y el eje de cilindro.

La función de medición de forma corneal mide el radio de curvatura corneal (potencia
refractiva corneal), la dirección del meridiano mayor y la cantidad de astigmatismo
cornea!.

La función de tonometría sin contacto mide la presión intraocular sin entrar en contacto
con el ojo.

La medición de refracción se realiza principalmente como una referencia para la
prescripción de lentes, a fin de corregir la agudeza visual mediante gafas o lentes de
contacto.

La medición de radio de curvatura corneal sirve principalmente para los siguientes
objetivos:
• Elaborar la prescripción de lentes para la corrección de agudeza visual mediante
lentes de contacto
• Determinar la potencia de las lentes intraoculares que se implantan después de la
operación de cataratas
• Hacer un seguimiento postoperatorio de la forma corneal

La medición de tonometría se realiza para la detección de glaucoma y para el examen
preoperatorio, así como para la atención oftalmológica postoperatoria.

Este dispositivo es de tipo integral con un cuerpo principal montado sobre una base.
Se dispone de un apoyo para la barbilla montado sobre la base del lado del paciente.
El dispositivo cuenta con un panel de LCD, botones de control, joystick e impresora
adjuntos al cuerpo principal para efectuar alineaciones y operaciones.
El interior del dispositivo incluye unidades para efectuar mediciones AR/KM y NT que
se puede operar con sólo presionar un botón o interruptor.

Además de las características anteriormente indicadas, este dispositivo también ofrece
las siguientes:

• Concepto de ahorro de espacio que permite tomar mediciones AR/KM y NT con un
solo dispositivo, evitando así que el paciente tenga que moverse entre dos
dispositivos .

• Se incluye un mecanismo de auto-seguimiento. El dispositivo controla
automáticamente los movimientos arriba-abajo y adelante-atrás para efectuar la
alineación y el enfoque .

• Se incluye una función de disparo automático. La medición se realiza
automáticamente cuando el dispositivo se encuentra perfectamente alineado y
enfocado.



• El apoyo para la barbilla motorizado permite que el operador aju~ laA'ltulll)¡d~
barbilla. lf " O'
• La interfaz RS-232C/LAN incorporada permite exportar datos a ordenadores
externos, etc.

PRINCIPIOS:

1. Refracción objetiva
Los rayos de medición finos se proyectan sobre el fondo del ojo del

paciente mediante un sistema de proyección óptica y, luego, se efectúan los cálculos
capturando los rayos reflejados como una imagen circular para medir los errores
refractivos (SPH, CYL, AXIS)
del ojo del paciente.

2. Medición del radio de curvatura corneal
Se proyectan 4 rayos infrarrojos próximos sobre la córnea y se detecta el rayo
reflejado por la córnea.
A partir de las señales detectadas, se mide tanto el radio de curvatura corneal
(poder de refracción) como la dirección del meridiano mayor.

3. Medición de la presión intraocular (medición NT)
Según el Principio de Imbert-Fick CN = PI x A), la presión intraocular se calcula
dividiendo la cantidad de presión de aire por el área de la superficie aplanada.

El dispositivo incrementa la presión de aire que se emite sobre la córnea en proporción
al tiempo.
La forma de la córnea cambia gradualmente en el siguiente orden: superficie
convexa _ superficie aplanada _ superficie cóncava. Este cambio se detecta
ópticamente, y el dispositivo calcula el tie o requerido para aplanar el área
presionada después de emitir el aire.



La presión de aire utilizada para aplanar la córnea se calcula a partir del
tiempo. obteniéndose finalmente la presión intraocular.
Función APC (Control Automático de Disparo de Aire)
La medición de presión intraocular se realiza con la menor presión de aire posible.
Cuando el rango de medición está en "APC 40" o "APC 60". se activa la función de
cierre automático en la primera medición. a fin de detener la emisión de aire tan pronto
como se detecte la luz reflejada desde la córnea. de manera que dicha emisión no
resulte excesiva.

En las siguientes mediciones. la función APC se activa para realizar la medición con la
mínima presión de aire. basándose en los datos de la medición anterior.
Como el ojo está protegido de una presión excesiva de aire, disminuye la incomodidad
del paciente y se pueden realizar mediciones continuas en forma armoniosa.
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Descripción del dispositivo

o VISta delantera

ro_.al.CO

da

(j)Botones d. lIlncI6n
se ullllzan para configutBr el disposllvo o cambiar la panlaIla.

las funámesllli¡¡nadas a los be_s do fUnciónso ••••.••ban on la panlala madiante iconoscontiguos a cada
lacia.
los cuaIrObcID_ de la..- i2quien:lade la """,,"la tienan_ooos <lnlcas mueslm la pantata de
medición.
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•_Cl.lt(~l '1 J '.
se ullíza porallcmr lo.dallls do medlclón. Ilf- 61' 2 6.
Cuando •• presIooalll botónClR llIrant&""""""'_ un segunda, so _ todos los <10mdo m_ón. . .

•_Prlnt(~l
Se ilflllimen los _ do me_ aando so plbla esta botónmiortll8Sel_da memeda_
oncerddo.
Se "mem e! pope!poro18kn¡inlsom_ se pulsa oste botón _.e1lndlcadord. memoria.alá ~.

@P8nIIIlItIlCO
PonlllIlolCO o <Xio,d. 5,7 pullodss. El ponel do 18pa'lloIlolCO"" hodo
ft:ooraQ/_ •• tlmdo 1o~lnforiordel pone!.

. Cuando lTlllflIliae! dIIpo_dopio,inclno elpone!pom ver mi._
los1_ ••••••do lo ponlolla.
B pone!wolve a ••• posiciónoriginalmediante un inán.

@lndlc8dor de llltmOl'la
Indlc8que tos dal•• de medid6n se están guonlando en la memoño.

0liI
losdll!os do m_ seg.-...18memoria
nema.

Ol'f'
los dll!os do medidón no so guordon •• lo m_a
interna

PIfl8llloo _do_

(4)Botón de inicio
cuando se pulsa el botón deilk:lo durante el modo de medición, se IeaJIzala medid6n independientemente
del estado de aIneaclón y enfoque del dl$po$tlvo.

@Joysllck
se utilizapara alilear Yenfocar el dlsposltlvo.

lid••el jDylIIítl<dod ••.echa a Izquierdap••••_ anlo dnlcciOn_nlol. Gie eljoyslicl<de _ea abalo
poroo'neo' en <inlcdón ver1i",l Emp", el jDylIIítl<hacia delarte y hada _ poro 0_.

@PaIanca do bloqueo
se utilizapara lljarel cuetpO prtndpalala base.

EmPl4a_ poI8ncahada llbljo poro blo_,e1 cuerpo pñllÓpal.

011ltMnlplor de encendido
se utilizapara en<>endero apagar el dilpoaltivo.

@Tapadelalmpresora
En eIlnterlor se __ una lmpl'''''''''' llOIlc_ automéIlco de papel AbIa la tapa de la Impresora
para cambiar el ~presIonando el botón para levantar la Iopa.

@Botón para levantar la lapa
Presione el bol6n para allr~ la Iopa de la inpresora.



o VISta trasera

LEOspara Iadetocó6n del
pélpado

~A¡xlyo para la fl8nte

@VentanademecldM

@VoolanaPD

qgApoyo para la fI'8Ilt&

Du!an!e las noedlciones latente del paciente debe enlrar en oontacto ligelllmente con este apoyo.
lJnl:ío el apoyo para cada podente.

@BoquUIa da aire
B airo se enllte desde _ boqUIla de la unlded de medición de NT.

En ""'" m••••• 1de.-lo, se donomila lxlqtila de air8 el á ••••que inclJye l. _ ••• de obsarYacliln Ililuada
almdador do díclla boqulla.
1(>enaaanlss de -..ar la mecIción ARll<M,lalxlqulla de ate se glJBJda8UIomátlcamrlrie en el d1spos1N>.

@Yenlana de medlcI6I\
Efeetúa la medición RJK.
_l •••••a ••• en busca de suciocIed_ de efoctuaTla mecldón RiK.

@Apoyo para la baftlllla
~ el apoyo para la barbilla para cede pedente.

9sensor del paclenta
B sensor del pademe de!llCla si el paden1e esIá sentado o no delante del dlsposl1l\'O.

B aa""',lTÍentraad_ al poclonl8, consideta_la barbi1a del poclonte se enooenlnlen el e¡x>yores¡lEICti1<l.
A:>r_ de seguridad, dicho apoyo'" se des¡lIaza hede errI>e y _ '*'iD para rogresar a la posición
origilal.

@MiIrcador da! nlv" del ajo
SllVe de gula para el nlYel del ojo del padenle durante las mediciones.

Le e_ del apoyo para la betliila debe _r ••"'- d. medo que el niYOl_ o,i:ldel podente quede casi
slilaedo "",_linee.



@Ilotones para sUIlln1lajar el apoyo para la bel1lBIa(@. @l
Hacen subir o balar el apoyo Jllllllla batblla.

@Tapeda ""ll"rldacl
Se utilizapara brftdar un espacfo de seguridad, de menera que la baqllIllade aire no en!le en contaeIo <XlII
el ojo del pacIenle.
ClIllbilla poslcIilndel lapo pam cada pacienllla finde m..-ota_ un llSll'lCi> do _ridad adooJ _
_ seP"_ ellllpe do _ridad. la Ílcicación"'RTll ro OOG"palJl8doa ••• la pan1al1ayla urídad de
madici6nllll1l108aulomálic:amanllla la p_n arllÍlal •••1asmallo di_s: derecha. i~ adelanlll y
atnls.

@VantanaPO
Se ~an los lEO que defeCtanel valorPO.



o Vista Inferior

@EnlradadeCCll'llem.
se utiliza para conedar el cabl& de aIlmenladón desmOl'llable.

@ConectorRS432C
Conecta el cabI& de ln1eña%para eIWIatIl'eelbt !Osde!Os de medición aldesde!un dlsposlllvo de cfJagll6Sll00
o similar.
Dlsposltlvo destino

SorieRT-2100. RT-51011
W-G70.l.Mo99Ol99llA.L••••101101100llP.LM-I200

()- (0iIT)
P•••• ex¡lOl1arlosdatos de mecidÓll a ••.•relr8cll7 (RT) o a ••.•oolonadorall!emoo
Í1l!ÍlU•••• ro .miar. conede al calll. de ilt_. esto lado.

-€) (IN)
Paraj~los dalos de mecidÓll _ unmeádor""_ NlllEK,...-
un _ de inIlIlIIaz•••.• modidor de 1_

Conodar eI"-de _ al _ -() yol RT.210111RT-ól00allado e- penrile deu.llmSmltan los dalas
el re!Taclor~. a IIalésdal TONOREF n.
Alconoctaruncablo. asogúre ••• de dasooneclar1aol1OllJla de ",da <isposIivo. (Cona1IB "Anos del use(
(PálPna n~ "Iluranlooluso' (Pá¡pna II)~ y"3OPERAClONCUANDOSECONECTANOlSPOSlllVOS
PERII1:RtCOS"'(paQna 101).)

@conectorUSB-A
Es posIblereaizar Iodelalado a oon1ilUeclln DOnlJla oonoxI6n usa.
" Se pueden coneclar el lector de COdIgode bamlS o de la laIjo1a magnética para '-le ID del paden1.e el
TONOREFII .

• se puedeoonectarla memoria ftash de USBpa-a aclUellzare! sollWalede TONOREF 11.
S porsonaldosenicbtémíeodo NlllEK actualizaal.- ••.
/lJ00_ un cable. asefP'ese de dalll:cnectar la ol1OllJlade ",da <isposIivo. (Cona1IB "Anos del
(Pá¡pna Ill. 'Dumnte el use( (PágDa V). y '3 OPERACIÓNCUANDOSE CONECTAN0lSP0Sl1l
PERII1:RtCOS"'(PaQna 101).)



@ConeI:totLAN , , 2 6
se pueden éxporlar bs débs médklOS a lJl Ol'áenador exlémO con una conexl6nlAN.

Elp8lWlalde..,..;OO !lImltoda NIDEKcmfl¡¡ura la...-nlAN cm ponnillOdeladlnillstrador d.lared del
cenIro.
/>J conoclar un cable, a •••gtlrem da da""""""",, la e_la de cada <ispostivo. (Ccnwla ._ del uso'
(Página U), 'Du,"m el uso' (Págila VI, y '3 OPERACIONCUANOOSE CONECTANDlSPOSIilllOS
PEmRlCOS" (f'áginalO1).)

Lh PRECAUCIÓN' Antes de e_loa cables a les d~ ape1lll8tDclosloa ~ Y
cIescolIoda" c:abltde al_Ión dIIltomac:olllellta.

De no hOl:<ll1o.••• podrlan generar lMlrIas.

• Loa equipos acce80rloa conectad08 • llIlllntIIflK:•• analó.:, , y clIgltés deben
_ •• tll_ ugúnleB 1IOIlI\lIII..- ••••__ ltad_ -"'des ~
a¡emplo: UL 1ll5O pera " ••••pos de p....,....¡_ de oatos. UL &0601.1 PI'"
EqulpcJtlIidIcos yC$A C22,2N.' 601 ••••EH110601•••YlEC&0&01-1.)Ade",As.todea
la conflg_lonas debenlll cumplir con la _del.1oma lEC10601-1.1. Tode
p8I1IOlI8qua _ aquIpoa adlc:1onalas• la sección de lngralO o aaUde de
_leaeonligunlunalatama"""""'y, en _ •••••• "'''''POllaable da que"
__ cumpla CClII •••• noqulaItoade lallOl1llll. si_lEC &0&01-101. SI dcns

alguna dude. """'"'"' .1 daplIrtlJllelltoda a_Ido tIlcnlooo • BU ...,....- •••

1oc:aI.



Descripción de la pantalla de medición ,-' 2 6
Pantalla de medición de RlK
Pantalla para las mediciones de AR (error refractivo) y KM (radio de curvatura corneal

(i)Ójo medido
Indta el ojo derecllo o Izquferdo del paelente.

@Botón RKT (Rlm
8ele<lCkina el modo de medlclón.

8 modo de medióén se COlIllula llll el siguiente oltlen: MoOOde mecici6n NT••• Modo de me<ióón RKT
(medil:illlIlS Rn< y NT amIi,....¡ •.•Modo de mecidón Rn<••• Modo de medicilln NT••••••

(3)Retleulo
se Ullliza como glia pa1lI Ubicar el ojo del padente en el CEll'llrOde la parúlla. A1ilee e1lUOde la mÍ'a
'proyectado sobre el ojo del pacienIllOOll el relloolo.



@Botlln Allto ( 4-- 1
Selecciona la función de lllio-segulmlenlo Ydil¡paro lIlIIométIco.
Se_na el roodo do aulOaguinlllltoen"" 3D.2D u OFF.lloI_ el modo de di"",,,, automáIlco"'" (»1
y OFF.

@Marca de pupila mini_
a cln:ulo ooncéniloo que se forma con ocIlo puntos brilla'ltes ildlca el tsmafto de pupila medible mlnlmo.
SIlo (lUpiaes mAspeqUllllaque esta me"'" o las ~ no purmllen ,." la """"'" no ••• poli" _r la
modíci6n.

@ValO," de medición
Se muesllall los resulados de la llIlIma medlcI6n.

los"""" runéricos que se rnuesltan a la _a do'R:' Y'1<:' son elrecuarmde mecliciónrespIlClí>o.
. El valor runM:o qua Gil"'" antnI~ a la dEnci1a do"R: • es un Indicado lXln1lanza.
. "'1':"nasa muestra CUllIldoel plri_ 43. w.F: lNOEXeeC<llf9lIll en NO.

(J)Marcademodo
IndCa el modo selecclomdo.

a modo seleoclonado es lndIaIdo por la man:a de modo RJI( ( lRlKlIy la man:e de modoNT «(fñl l.•
CiJendo se muestran lesdos _ al mismo lIempo, el modo seleoolomdo es RKr.

@Marca de aulOfi9UlmIenlo
Indée el estado de le flJnclOnde auto-segulmlenlo (ellneed6n en la d!lecci6n verilclll, de derecha a
lzql¡IerlIa y de adeIanle e alnIs. y enfoque en la d!lecci6n de edeI ••.•e e e1lás).

ElTONOREF11muestm3D, 20 oMa ••••• (••• Indicación~

dEnci1a a1",_y do •• ". hacia aIlajo.
en su glIlTI en c:I'l8S

_abajo.
Alineemano •••••.•• el dispol'iWo yenfóquelo scllre elqo.

bdclci6m)

a en ones 8 8

y

@Marca de deparo automálIco
Indce le conllgunlfllOn de la IiIlcliln de disparo lIlIIOmAtlco.

se a 1'1 y C(ImIenz8 cam00 ala ••••••• _ •••• ndo •• mododa mad_ •• "R/K'.aI ~ "27. ASHOTTlUlNG""
estáfl'l "NORMM. ••.
se a a 1'1 y IJIO. comenza QJf11(Rl &ti man::aaperec:ewanfoel modo' d&m«tlciOn es "'NT~001 ~-z¡. ASM)T T1MfNG"

ésté 1M iifAST".

@lndltaclandelD
Muestra la ledUlll de la ID del paciente desde e1lec1ordel OOdigode baIIlls o de la tarjeta magnétlea.

@ModoCYL
Indca el modo de clIndro seIacclonado.



~., 2 6@Bot6n RIK(~ )
SIllecclOna el modo de medk:lón en medlclOn RIK.
So_ ••• II1tremodo do medlcl/ln ARlKM,modo dome<ldCin ARo modo domedld6n KM.El mododome<ldCin
•••• a:io_ .e muestm 1III1epanlalIe.
Sí •• presiona e1lJotónse ccrwnl4a el modo 1IIIe1lligUienle_ Modode modiciónARII<M(medicí••••• ARYI<M
_) 4 Modo do me<ld6n AR(me<ld6n AR)->Modo de medidlln KM(me<ldCinKM)->Modo do medlcl/ln
ARJI<l.L.

@lndlc4dot de enfoque
lndca la distancia entre el cuerpo prindpal y el ojo del pacIenIe.
_eel jo¡stidchallla lofJwel enfoque 1Xll'I'lldo(oQo l.

@Bot6n de modomanuel t+)
Se ullJIm palll desaclMlt las tundones de lM:HlegLAmlento y dlspam auloméllco (modo manual)
.las m_de auM8glimi&r4c y dlsparoa_Mioo (pidan en 111""",(DO); eso indica que <khas .
tiJ'l_. se _nn dosactivadas. Si se presi:ma el _ do modo 11'18•••••• _ a18S1adoenIe<iora haber
presio __ bo4Iln.
CoMuIle '2.4.1 ConmWlción al madomanuar (Pá(ÍJla37lsi llOCllSI!edoIaIlosdel modoma •••••.

@Bolcln pam egrander 11llIIlI8ndn:ular (~)
cambia a la panlalla complala de Imagen ciIcuIar presionando
aste botón cuando la \lista en minSlulll del aro de medlclOn se
muestra despué$ de la medldOn AR.
CMutB "O VlsuaIzacl6n do la mageJl del ara do meciáórf
(Pl!gila 48) slll8C8llia •• detiIes.

\lisia en miúal..,.

ólAro dela mlra
Se U1l11zacomo aro de relerencle pam la aIneacIón.
Cuando la función do _""'l/UÍIliolllo se ancu-.o en ON (3D o 20),110'" el ara do la mi", am:a del ",tia*>
para q ••• el disposllvo comience la al_n y el enfoqoo en rormaa_ca.
Cuando dicha función se 8flQlenlJa en OFF, enfoque el disposilMl sdl", el ojo del pacienle para que el arada la
mim quedocoloeado dentlo del ~ ••
Sí el párpado o las p_seen ••••__ esta marca. nosepodrl>elllduarlameclidCin KM.

@Bot6n de pipia dJJl.mil]])
Conmuta la pantalla de medlclOn entre las páglnas 1,2 Y3.

Si se presiona "Ibotón ••• oo_la l'é(ÍJla en el slglA..u orden: Página 14 Pá9ile 24 PlIgm 3->
Págíla 14 .
l.Ds iconos qua •• muestran cantian sap la pll¡jna seI_
No hsy Pá(ÍJla 3para el modo NT.



<CuandO se muestra la pégIna 2>
.• L. ••• daca. P$ y PO.)mb cmll man:ade mom de fnI!lidId6ndficatIfa1IIaM ~ encada pIgha.

@ln<báón PS
PI4lia)

@lndicaáón es
06mea)

@Marcade modo de mllllcl6n CAT( (W))
Indl::a que el ojo ha sido medido en el modo de medk:1ón de callIraIIlS.

Si no ••••••••••• l11lIIIírIo"ojos c;on calamlas o con.vma •••••••• se activa auillmáli"".ll1le el nuxIo de
modicí\n de cataratas.
COOIúte 'O Modo de modtIón CATAAACT' (Pllgh. 47) SÍ .-ia deláles del modo de modíciiin de mtnlas.

ó$lndicaclál PS(tamallo pupUe)
Aparece cuando se mide PS (tamano pt4lIIa). (Il1lm!lenlos: 0.1 mm)

@lndlcacl4n CS(tamailo c6mea)
Aparece cuando se mide es oaneno etrnea). (Incrementos: 0.1 mm)

@Solán de modo CYL(r:t.)
cambia el modO de dllndro.la dlIect:Ión de Iaelura de los datos del dlildro en los que se repteSeI1an los
dalosCYL

CYL. I",lea la lecUa. de poIencla del dlrxIro
CYL+ Indica la lecUa + de.polDnáa d" dirxlro

Losdlllos de d1hdlO se hdlcan poi la Iodum • ",ando la poIencla lllfmdMle9 poStiva
CVI.t para Glalqlio,árqulo del eje.

Indica la lecUa • de palencia del aTndlO ,",oll'OS casos.

se ••••• cambiar" """*' del dhdlO •••.• después de IllSme_nas.
Los _ se 11l1ll'in••• con •• ...- de modo •••Ioccilnado al mCll'llln1Dde lal •••.•••• n.

@Bolán CSlPSIPO (1uIul)
cambia da medk:i5n ARII<M a medición CSIPSlPD.

Sí se ¡wesIona ""'8 botón se oonm•••••• nuxIo de lIl<lliclónen el sigú_ orden:
_n PDma--. Me<Iáóncs...._
Sí desea _ aiama6dón ARJKM_la me<iáón csn>sIPD. p

•
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@Botóndolnlpresl6nde9ráfteoocular(!\m1
Imprime el gréflCOocular de los datos demedlclón.
Se ínpñne el fTIllico0CIdari'ldeplndientemente de la selección de panlme1ms.
Coollllle '2.7.2 ~oo de grálicoocWIr' (Páljm 75) si ne<lllSiladelales del gnlIicoOCIA•.

~1nd1cacl6n PO (dlslanda lnterpl/flIlar)
Aparece cuando se m1de PO(dlstarcla lnterp1Jpllar) (lna'emenlos: 1mm).

+

@Bot6n de perátnelr05( O)
se ulillZapara COIlIl1IIarIa panlaIa porla de PARAMETER SEmNG. SI se presiona el bol6n dlJl'llllle
aproximadamente un segundo, se conmUla la paRalIa por la de PARAMETER SETTlNG.

la pantala de PARAMETER SETTIl\IGse lállza pal3 •• "U, panlmell\)s. lIIchay hol3, Ypara inlrodud,
comentarios.



Pantalla de medición NT
A continuación se muestra la pantalla de medición NT (tonometría).

<Cuando se lllJllS1ra la péglna 1>

Q)RetlQ/lo ( () )
SllVe de lJIla para poslclonar el ojo del pacienle en el cenlro de lapallalla durante la mecü:lOn Nt

@VliIonlsdemedlclón
se IIlIeSlran IlllS datos de medtl6n. El OlflmOdeIo de medlctin se llIJeSnan la posición superiory el més
antiguO en la posIelOn lnIellor,

B dato de la ~ína Ii•••• IftlIlIIlido llOf"AV'es el vahlf llIllflUldo.
e llÚlIlIlIIlque eparececm"' a oonliluacl6n del promEllloll!llllllllnlllla cantidad de valorlls dilzados para
cal:Uar el promelio.

(J)ÁnIa de aplanamlllllo (.: : :.)
Representa el rango denlrodel cual se emlIe ah sobre le 06rnea.

G)lndicacklr de carge
lndl;aqueel <lsposltiYo se enCIIenl!a en modo de espera para emI1lréie. Mlenl!as apareoe este ildlcador,
no se puede emI1lr alre.

(S)Bot6n da rango de medlcI&l ( ~ 1
Se utiliza para seleor.lonar el rango de medldtm.

Cada \Illzque ll8pmlima esta 1iollI1.'" camllia el mngo de meli<il:n en el sigIionleaden:"APC 4lT .•• "APC6ll'
•.• "4lT .•• W •..• "APC4lT •..••..•
B llIlQo da medición sele ••:imado se indica en la palie illeriar denI:ha de la
ClIandOSIl1M el botón de enoen OH, aparece 'APe 40" en f



(6)lndlcadGt de enfoque
Indca la dlslanda enIIe el ojo del padenle Y la bolullla de are.

Manl¡lule el jOy$fid¡ hasta lograr el enfilqUe ópllmo (- e - ¡.

..~..

ül
A1t40

Mwcador del modo do delocOón
delpárpaoo

~Con Bmodo do doIea:i6o del

. Incllcecllln párpaOOeste cmoolado.

~lllll B moda do delea:ión dol

Incllcecllln ¡épado este aclivado.

Si_Ita dotales del modo de dolecdón del p8I¡lado. COOSIIte

'2.6.1 Modl de delea:ión del pi¡rpado" (pilglna 71).

(VBotón di modo de detección del p6rpado ( ($1
se U1lllZafllllllllC!ll'ar el modo de deleed6n (de!ecd6n de! párpado); este modo vel'lfia¡ si el párpado se
encuenIIa o no por enolma de! area de apIanamlenlo.

Cada vez que so pWa este bollln, ellllCldodo doIea:ión del
párpaoo 88 adiYaodesactiYa
Se p¡edecoolimlr si al modo de doIea:i6ndel péopa<klosta en
acIiIo o no lIlI.IlillnIoallIllIItador de canaslaci6n de lidia
.delea:iOO,que opn:e en fa pIIto inloriorderecha delopmlalla. •••

@Bo1ónde""IItd], IIII
conmuta la pantalla de medil:lón eltre las págInaS 1 Y 2.

SisepreslDna elbaliln se <XlMIllalapégila en al sI~ llllIon: PlIgila 1->PlIgila2 .•.•Pagila 1.•.•_.._
los ioonos 1PIso lOO_O cattian lIllglllla pilglna soIecóanada

@Rangodemedld6n
se llIJeSlIIl el rango de medlcl6n seleoclonedo.

Se 100_ el mogo domcdálln selea:iana<kleme 'ACP«)', 'ACP6ll', '40" YW.

@aotón de plIIill\tll'O$ (O1 ID
se U1lllZafllllll conmu1ar la panIaIa por la de PARAMETER RKT
SETTING SI se presiona el botón dUIllll1e
apIOldmadamente un segundo, se conmuta la pantalla por la ••
de PARAMETER SETTING ¿:

Bolóndepar1lmolJos

1'\

;/ ..



Especificaciones

o Medición del error rel'ractiw (medición de AR)

•

•

P<llencia _ (S)
-30.00 e +25,00 1) (V.o.~12mm)
lMfOl,,,,,_de 0,01/ 0,1210,25 1)

P<llencia óllndn:e (e)
0,,~2,OO0
.tnc_deO,Oll 0,1210.25 1)

Eje del c:ilíndro(A) 00 e _
1#/ 9' def'-flCJ\-••-,,- ••-l1t>~

Olslllncla el VérIIce Omml10,5 nvn112nvn113,75 mml15 nvn116.5mm
_ d4molm puplormedllle

+2 mm
Ralajodón del <>jo<Dnacomodadón_1

'1olIq:lz.acIón_ca
PallllljllS

Las ••••••••_ ••••diopnIClsIón en los •••••••_ dion_lOS 01*_.
de _ "la _ISO 10342. _ Oftünlcos Rol,lIdilo,IflIlDS0cuI ••.•••.

CIterio Ralgo mOlillB
lnlorvJIb "esoola I)lsposill!ro de

roí"""",",mlaima prueba"

Potencia _ al .150a+150 OD.~50.~10D ,.0,25 O

Vértice {l'oIancla málórna "" 0,250
~15D ~.soO

el "rtlce meñdionaQ
Patandac:illndñcael 00a60 0,25 O Esfllrlca: -. O ~,250

Vértice O
Eje cilndriCID"para Cit -3 O

polancía dllndrica
OOa 180° 1. Eja:O.,eo- ~.

8 8 error le&acliVú dal disposill!ro da pruel:Ja no debed_ más da 1 !Jde/val« no_ qua ___ .
b 8Eje cilndriCIDdebe 10li•••.••• como se espeóflca en 1SOlI429.

I

o Medición de curvatura cornea! (medición de KM)

ROIio de _ •••• comeaI (R'!, R2. AIIE)
5.00 a 13,00 mm
IncmmellltO$ de '0.01 mm
_~.05mm

P<llencia ",fnJCllVa""""",1 (Rl, R2.AIIE)
25.96 a 67.50 1)(n~1 ,33l'5)
lncIOI,_deO,Ol1O,121O,25 O
n ~ 1,3375/1,336/1,332

P<llencia dllndrlca """""'. (CYl)
008112,000
_de 0.0110,12/0,250



, Ejede!clinto (Al
O'e18O'
1'/,.del_

• ~tdipo P!I!ojos

o Medición da PO

~o medille 30eSS_
(l'O _, 28. 80 -. ~e _ de l!IIlIIlo"40 onl
k_de1_

o Medición da es

, '2 6'1

o Medición da PS

, Rango modblo

10,0' 14,0_
1t1iCQ!Y1M!M\tMde 0,1 mm

1,00 10,0mm
_deO,1_

o Medición da presión lnl!llocular (medición da NT)

Rango _ 1 a 80 ""'"11
k_ilos de1""'"11

Rango de modición
APOIO, APC6O, 40, 80

llisIIn:i. de traIlejo 11mm
• ~tdipo R_de~V_

( el ftlIIcúopmpadeoIlloYel_;IIITII_ ~l

o Rango da trabajo da auto-seguirnianto

-"'bajo ~15mm
~_ ~mm

Adala_ ~_

o Rango moVIble da direcci6n horizontal (mediante Joystick)
__ N_30mm

• ~ N _SSmm



o Otras funcloness
_deallleaci6ny __

_ lCD._daS,7púgadao
'._ ~dal __ ~ ••• __ ",

58mm<lo_
Conedo•••de_

R8-232C: 2 ptJ<lIÍtl$ (INIOIJl)
US8:1..-
I.AN: 1"-

o Dimensiones y peso
260 (W). 481 (D} x 5OS(Hi mm

23kg

Al: lOOe240V1'I0l4Sll16OHz
100"'"

o Condiciones ambientales (durante el uso)

TeflllOI3m 10. 3S'C (50. OS'1'}
Humedad 30e7S%(oInCOlidal_.1

_nalm_ 8OOelO6llhPa

o Condiciones ambientales (en transporte y almacenamiento)

lllflllO",m -108SS"C(14. t~l'l'}
Humedad l089S"'(slncoud••_.}
_nll!m_

700 alO6ll hPa

o Otros

Uridaddeem~. t_
\lid. (JII es¡lllfIlCla (daIl_ par"'_)

8__ I._da~lnldal
'ee_P1""' _



Indicación, finalidad al que se destina el PM:

REFRACTOMETRO/QUERA TOMETROITONOMETRO AUTOMA nco
OFTALMICO

Modelo: TONOREF" MARCA: NIDEK

. Este instrumento médico se utiliza para realizar mediciones de los errores refractivos
del ojo. el radio de curvatura corneal y la presión intraocular.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y

aclaraciones de uso del PM:
REFRACTOMETRO/QUERATOMETROITONOMETRO

AUTOMATICO OFTALMICO Modelo: TONOREF" Marca: NIDEK

Precauciones de seguridad

En este manual. se emplean palabras de seIlaI para designar el graeb o nlvel de alEllla de
seguridad. las dellnidones son las siguientes.

&. ADVERTENCIA • Indica una situación potenciamente pellgmsa. Sí no se .\ita, podrlan protiJdlllll la
ll1lerte lllesiones 1JlI'ffl$.

~ PRECAUCIÓN • Indica lila slluadón potendamenlB pea¡,osa. Sí no se flIIila.¡xDIa deri\IlI"en IesiaJes
menores IImodemdlls.ll bien accidenlBs de lIlperoosiaJes malBdales

Induso las s1tUacbnesse/\aladas con •&,PRECAUOON' pcdrlen generar lesiones graves en
cleltas eondlclones. Se deben tespelar estrldamente las precauc de seguridad en todo
momento.



Precauciones de uso

Antes del uso
h. PlB:AlI:ílH' NOlIlIlIculdllposillvo pIIII "",,611'. pIIII IosquellOfu9d110fi0d0.
LU NlllEKno se haca respcnsable por acCdor«eso.veda. cousadas poruso kldctIi<h

•-p.e ••leer ti mnal InIIl. do _ tl dlspotllvo JllII ••• ,__

_ •••••••••• 111ptI= k "10 do ~ r las pnlCIIdIm__ 1Ill_u.. los ••• __ eopoclflClllloapor NlllEK.
SI 80 ulIiza e! dsposilivo""'" pll\lÓSiIosaj••••• a b. espoclfic:adooen esl81l111l'B1ll1,
•• ~ que se ••••• lIVIltlasno eep¡ndas ylo ÍlCllll\'lllÍllnl!lll.

• Nunc:IImodlllqua ÑlDqut 11anctuno 1_ dol dlsposltlvo.
Sa"",",getIllfiI"lIIadomalgl elédIim olllalMlria.

• lnltalo ti dIIpoolIlvo •• un ambItnlll qua ClIIlIIlllIconlll olgult •••• ccndil:ionII.
SI dtllorjn _1II",-l:l>lIddonos duranllIal uso.

Conddones de "'"
T--.n: 10a 35"C(SOa 95"F)
liunolad: 30 a 75%(so condllllllllCi6n)
PIeIiáI a!nIlsférica: ecO. 1oeohPa
SIio lira de poMl
Lugar_ poca iUniladlJn 0lIl••••
SI4lOIfi<ienMllailay el#able Ibte de "lncb ••• YgllIpes
S; no se ¡_ ri usa e! disposiívo ••l!l'tlIlJndolas condicio•••• ari"ÍDI'I1III11e
mencionadas, so reWcI8 la oonllabiiled de 1•• _ledo. de leo _ •••• Yse
po<tla_1II8lMlria. Además.oxlsten.osgosde Ieliones llielcis¡losjM¡'-
~o",e"'pao .

• £010 INllIIIIr.1 dlspaoillvo """" da _ qua dolan _r la luz solar o
dlradl-.ttllajo IIIlIIluz.

Lu IJzlnlansoquelJVllS8pala venlanade medi:i\nllUede itl110IY_la medición_ .
• inItaIo.hlla~olnun.quallO.slii _lo I _et.<I"."1I,,6& ••_ .
• _ ti dIIpoolIlvo lO un.mlitnIt •• ti que ti muo COlÚlllJl con1IImlnIntes
como: _ •••••••••••• , ócldes r••L

El<ú¡xlsiivopodriasufIt t<lImSl1Jno<MIÍ8&
• EvIlIllNllllar ti dIIpotllIvo In ••• donde quede _lo al flujo _ do
•• de 1MIn KOI1didc lado.

LosCllllloo. do ternperalum podrlso ge•••••. coodonsodlJn en e! IlIarbr de!
<isposlí"". OlÍ"""" lIIe_advlno _la. mericilnos .

• _p.e do •••. _ lomaeleelricaque e_" con los _
tlidIlcoo.

S;1a10llSiónde la finea os -.sladob ••••••• da. es posIlle que el diq¡osliw no
fmóone CXllIllClam_. se podri•• g••••.•• a"'ña.o inooOOios..c...-.I """'"'fe I un _ordtnlo con COMld6nI ••••.•. oblon _ 111

calile I llena al tarmintl do •••••.
SI no •• oonocla • 111~ _ CIlllGXián• tiollll, se poti!n gene",r
delCllllS'l elédricss • Inoon<losen caso de ••••.••• o p(¡niIas de ene'9la del
dspostiw .

• lMtJlaCOlllllltllmtnlt lIe •• _ 11111_ doconlentB.
Se puála ge•••••. 111ilmn<lo si •• ulIizael cis¡losjM¡ con IIIS_00 ~ •.

• Nunc:IId••_ caja •• dori_l6n o prolollplar pIIII •••• rilllsb•• corrtente al
dlsposftlvo.

Se puála nllil<ir'" riv8Ide SllglIiIed_m.



& PI8AIICát. No ullIlce un CIIIIlIdlallmentadóft distinto al_nls •••• Tampoco __ el
cable dlallmtnlacl6n IIIIIlInlslnlllo a ~np olm dllposflMl.

Se poltlan 9_falss o illClll'ldlos.

• No coIoqua CIbj" peudrlt lIObrael caIIIe dlallm,"t1dó1L
Un alblll daI'ladopodria generar lA'lincendio o lIllI dllsclr¡¡a eléctrica.

• AnlndlCOlltC_ CIIIIn el dIIposIlIvo,apaguul tptrato Y demmtcteel cable de
alIrnll1lld6n dellam1eamlllQ.

De no haDllm, SIlpcúian gell8llY lMrias.

(B)

• lnataIe el ~ tII un lugar_ fál:IIICCtIG a1_1ufa di canltnM para insIItar
t11ftC11u1tcllnrú elusCL Adtmis,1IIIlIÚI'tII di ~ el caIIIe 11 puada dnl:GIlIdIr
Iln uIIlIra' una IwIImltnil.

De b conbario, puede Í\llllfert coo la desconflXióndo la llIllII'gfade la fuentll de
enlrada si SIlproduClluna anormaidod •

• AnIn _ IIBftlparlar el dlsposllIvo, lIII8fUlII el mado de llIIlbIIaJt Y ~ el
c:usrpo plInclpII all 111•• rntdilntlla PIlanca di blaqlllG.

Un lllGVÍIlÍenlIlfortlíto do la LFidoddo medición durantIIel ~ puede causar
avorfas en el cispositi'/O•

• El miado dI! dlsposllvo debe •••
Italludatnlle 2 parsanas,lCIItanItndo
cada una las 11. dtltCho alzqulanlo
di la PIIW (Al y di la PIIW (8),
Ittptc:llvlllltllte. EviIa lOItllnIr el
dIspasItva del apoyo para 11 frante ni
di! c:usrpo pIInc!¡IRl;ID CIIIIblo,1IágaIa
de la ClII'lIlnftrIordela •••

Si lIllI ma poma illlnla traslador
el cil\lOStiYoo se SlSlfenll do oIrll
parta que nosas la base. el
cil\lOStiYopodria caer al piso y genenu lesiones personaleso lMlrias técnicas.
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Lh PflC14lCÍI'1!stt dsposltivo ha Ilclo pIllbedo Yse ha dIIInnll1ldDque cumpII conloll UmIlIa
paIlIdaposlllvos midlcouegún IIlllOllllllEC.01-14: 2001+A1:2.Oll4.
&tal l1InlWs•• lín idllIIIoa 1lI1l1JIlVIIOlCiDnIrlIIlI pratIcd4n _lila conh
bil.'."n:las ptrjudlc:IIIlIlIen una instalaciónmédlca estánda'.
Es•• dlIpoallvo genn, uflill a llndIa -.la de llIlllofm:vtncll y, al no • lo
lnIlala y VII • lila ,1nstnIccIontI, puede _ •. lnttrfemclle peljudldllel en
olmI cIlIpcalllvu __
No oIIIlaJh, no al. g1111l11lade que no • pmduzl:a lnft¡ft¡."cIa .n lIIlI
lnItaIKlón ¡d:uIIr.
SlIIlI clIIpoaltlvo_ alguna .,lIrf.'llcla PIlJuclclII.olmI dllposlllvos, 111ClIII
puede ••. delennInado CClIlIClIndoo elleuneclandoellnslrutnltdo, e1l1llllllo dIlle
IntenlIr e_gl',. ¡robIema apllcando una o m'lIIIdels, que SI indican1116a
adII••• :

VlMr a orierQrY cobar' eldisposiNo f6CllliDr.
Aooten. la sep¡nciOnenbe Iosdísposlllvos.
Ccneew el Ó5p0litNo a ••• tomawnie,,!e de ••• dn:lilo ctferenle al que elién
wnedados olros dillPosli\lll$.
Ccnllllllf el fabtílllltil o 81personal de eelllicio de asislllnda lécni:a palll olllener
aytJIa •

• La Comlslon l"naelDllIIl Eladnltlcnlca .1lIblec» IIgUllOl IIqlIIIlrnliIIItoI
•• encIIMt paIlIlClIlIqlI1pn .lrleo8 Y.rinIcoa que puedan biilltottW •• o
ser 1llIatoB,llIlIoIpor obllll equlpoa. S TQIOREf • cumpII con .atoa
I'lqu111mlenlllllIIdlcsdoI .n lis algli", labial "$ EMe (COIFATIIIlI.IIlAD
aECTROMAGHtrlCAJ" (Nglna 1J7). Al utlllrar el Insttlllllllll10en un amblantl
.~ .111. lis lnslmccI_.lndlcadas.n eI_ páginas.



Durante el uso
h.. AIMRfENCIA' _1di Iíildiír ji ñiiídlCiiIlidi liT, _ el topa di MgUIlílíd IIIIll Ciili
LU ¡aclanla •••.••• que la boqulIla •• al•• entrt an CllIlfacIocon el ojo del

~ a adl!cIodelalloqUlade ¡in¡_el qopuede dallar Iacómfla.

h.. PliECN.lCÚl' AntIa del-.." una bltpllCdón vIs•• 1y epalllllv&SI-n condIcIonn
LU lIl6mIIIJ, delt •• lfulldOlll.nlIl dol dl,p ,1iIMI.

Si 88 lliI2a el disposlivo en anli:ionIls anómalas. es polilie qua no 88 b!1an m
lllSláadosdeseados. Además.SIlpo«Im genn: averias inesperadas o Ilesj¡ospaI'II
la Slild debidoa meclciIl8I inpredsas •

• Abl*gandl tdlIIasloan pedantea quetltllllldea6ldlnls 1lIl1osuparIlclt"la
cómea o anamnlll&

• "- ¡ncaud6n l. CUIIIdo haga medlcIOIlII In IIIc1wda
~1IIlIvl" aguda ofijadón dllldarda •

• AntIa de IllIllurlllllllllcl6t\ upIlque IlIlfGllÓlIlooel método ti•••• rnadld6n I
Iospacilnlllsde_dal&

Por IjImpIo: •• '*'un aoplode ÓlIObreIU 0)0.Esto •• una rnadld6n normal
Y no ., •• tul ojo•

•Map.. de no ~ laCIn dol paclerda _la lIlntlaclón o cuando tDmIrw
101ojoa del pacienla,
•AMPw de concIar 111CIIllItde lntIrtu, wrIIIcantIo 101slmIlolol" entrtlla
(IN: ~lyaellda(Olre Gol.

De la <XlIlm. es posilla quano se reaü:e la transmisiónde d1msClOlIllCIlImen!
• "-la prICIIUCl6ndequeaus dedlIaO""" noquedon ahpalloa por las plnu
m6¥IIaa(pon:l6n de n.e I 1181Yapoyo IIIllllallarlllfa). Augúnlal deW-
••• ¡ncaud6n a los paclanlaa.

I.aa piezas mlMllIspueden pildla" m dedos y las manas y 18 pOdñange_
Ie!íones.

• 0nItna al pacilnla que II/e la vlata _ la luz •• fljacl6n con 101ojoa blen
alJItttoa. Con1Ia.- a madIr luego de canlIlIllIf que al pacllltU lIguIó
COIllcl8,1IIltI 1a1nalnlccl6n dada. Tanga culdado de no _lrar la medlcl6n
mltntIllIIl dlapaStIvo aali malldlneado con 11ojodtlllldlnt&

Enesa caso no sapuede !Sallar lila cmada mm!rt
Por ejerqlio: óga al paclen18que no ptIllIIlee cUmta lammÓll. (El parpadeo del

pedoote dlJ'lllle la lllOlit:i6nsa puede lIYiar llaciIindob parpad_
IlIIIIIlliatalllen18atúS de la Ifllld'dOnY klegoalrt IHnbS<ljos.)

• Qnlene al pacien18que aln lIltos qos tUante la mmén (Cm •••*cenado. la Iidn noes establey el0lr0ojono 88puede a1lrrb lllIfi.
clenl8.)

• CUando'-1as medlcI••••••• dvlIltI a 101paclllIlt8I epi nodlbenlocllrla pIoza
de medlcI6n NI'.

Cuarda lIIS8d. mecldones NI' e modícill8l RIK,la lloquilade aN IlltlllOlldey lÍ
olI1rndoraoclelfll, esen esa memenroquebsdeoos pueden quedaralrapedosporel
oblil'ador. (Si 810 suced&, la lapa se detiene 11'lllllldis1amenleY no se genetan
1eSooes.)

• AntIa de rufzar medlclones e 101IIIdll1lt81y desPUés del ISO, lbpIe al
1*1 la hrda con une tita fmpIa, _1Ill1S impIwllllldacon ak:ollol ••
PsllllfllllChas mt •••• no Illpitlla flmplua con un palio •• un palio
fmplo humedecido con al ••calleado.

SlIdiza papel•• paI'IIel de la bsrlJila,roIi,u¡



Lt ~. Luego de utoza. 11boquilla de .In en pacientes _ infIcelón, aegúNsa de
IImplaIlabien _ un hisopo Impregnado en alcohGlncltcado. 8

Laslá¡Fimas ín!llc:ladaspueden disemnalSll y lener con1ado con la boQlilade ailll.~
luego wlvar a diseminarse causando una ínfacclónsecundaria.

• AntH Ydespuis de _, _"ole que no haya contImlnaclón, como por ajlmpIo
polVoo huaIla digitales, aoble 11boquilla de lIfreo 11-una de medldóft.

La ¡ncislOn de lamóci6n puede dismirUr susl8náameme .
• En caso de q••• I1I9I•••a humo u oIoIea 1XIJa1illt,a¡:agua lnmedIalamenta ti
dlsposlllvo y dnco •• cU ti ancIwfa del tomal:onItnll. Despu" de caod ••••••••da
qua ya no _ mis humo, comunlquesa _ MlDEKo con au dillrlbuldor
lutorizado.

Sí se uliíza el dísposllivo en limas coodiclones anómalas, se podrian genemr
íllQlndíoso descargas eléctricas. En casada íllQlnlio.uliiceun extin!or~fnjro seco
(ABe)para pagar el luego.

• CamIIIeWnacl.manllI al cmlt de .1Jmontación .1101 cables Internos estén ti
delInUdo,1i se ancItndt o.pega ti dlsposlllvo tlmovar el ca~a da IIIlmtnlllclóno
al ti ca~a yio .nc:lwft esté demasiado ctlienll al taclo.

Uncable daI1adopoma genemr dascatgas elédricaso iloendios.
En caso de • .erias, descooecte el cable de aimenbáórl dellomaoolienlll. NlIica
toque al iltarior del dispositivoy C""tlOiquasa coo NIOEKo con su distriJuidor
altOOzado.

• Nunca pralione 11 pelálla de lCO _ un oIljato duro COlllOun bolIgrafe.
Manllrva los objalo&mao •••••- a1tjados de la panlIlII de lCO.

Elcisposiivo po~1a dall:na .
• No acc:lone 11penlalll da lCO _ las manos mojadaa.

Sí IIllJ'8S8 agua en el cispostiw, se~langenemrfalas técnicas
• Ea poIiIlle qua haya aIg_ pixelea constantamenta .ncendidos, laIIantaa o
mutI1DI.n la pantalla leD qua _ carac:tarlatlcos de •• 11tipo de penlalll. Ealo
no repr.-nla una ralll de la panlIlla, Puede aegulr usandO el monHor Iin
prablamal .

• Al conectar el dlsposIlIvo .1 Pe" que no cumpla con iECfi0601.1•• II9Íln1Itl de
aumlnllnr lIIIl¡ia por medio de un ••anatonnador de a1lil1n1ento.

'PC _ un .daptador de CAclaae U _ponde .IEClill950-1.
PUlldeproduárse 1m dasctll'Ql eiéclrica. Pln la ilslalación del tmnslonnador de
aislllTliento.cooslile coo NIOEKo su distribuidorautOOzado.

• Al c_darlo al equipo periférico como un PC _ c:onac:torda lAH (Loea! Ara
Nelwolt: Red de •••• local, por su algla en Ino"'l por madIo da una lIId en el
complejo médico, lnae1ta o C•••• dI al _fotmador de alalamlanto _ ti
equipo médlco e16ctl1c:oy al dIspoaHIvo da red (HUB.atc.) o dispclSHIvode /lid Y
o\IQ equipo elécUico.

Dependiendode los tipos o oomoros de oIroseQlipos elédricos ronectedos a la red,
se puade pro¡iJár ooa dascatga ilIédrica o mal lunáonamierm'flllla del eQlipo
e1ilclrioo.
Para la ínslllbáórl del transforma<b' de aislamientode la red, cooslill! ccn NIOEKo
su cislJibuidorautlllizado.
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& PIECI4JCÓf'1.oI1IqUfpot _IOllCll c-.:llldalllalnltllflClllftllóglclS y dlglII'" ciIIlen
•• cllllllcaall9Úllla _llIClonales l'I¡:raanlllllvl. 1PI11p1ada (por
ajemplo. UL 19511 para Equl¡los de I'rocaamllnto de OItCll, UL .,., pllI
Equl¡los llídcos y CSA C212 N.' 601-1, EN 60601-1 Y lEC 60611101.)MemíI,
lIlda.1a CIlIIIlgu'acIoI tIeIlIdllCIIIIpIir _la _del slatIma lEC60ll01-1-1.
TlIda..- ••• COIlICIIequIpoe adldmales lla McdóII de lIIgreo o ul1da da
II1II111 conflgura lIlI slatIma "deo y,llI COllSlcuencla, • rtIIJIOIllrh' de qlll
el .1ItIma CllI\lIllI COl\loa requiIlIos dala norma da slatIma lEC 606ll1-1-1. SI
tlInt alguna eluda, COlIIda al dlpatla ••1lIlo • servlcio lKnIco o 1 IU
1I¡:raa1lllnta loc:a1.

;' El dllposlllw¡ tmplt. plpel tilmIco para la .npn_. SIqua UI\I tapia di la
•••• CIIIIIdo la lJII'I'de.

El papel temie» puedep(ll'der ~tiilad COI\111paso del ~

• SI 1I dllpoalllvo • _ dlspujldI UII piIIocIo largiI dll!IIuIo, vlllllqua para
c:uaIqultr IllllI'IIlIlIcIId IlIltI del uso.

• EII_ dI.varIa, dallCllll4lCllel call1•• ltmentacIÓJI dellilmlll:onfaldt. Nu_
toqIII tlllItIrlor del dlaposlllw¡ YCOI\liIIlqlll. _ N1DEKo COI\IU dIItlibuIdor
lUtorizado.

•Ita.. la a1p.1 lnIllucclOllel lOln EllC (eolllllllllbllldad
altóClIRIgrl6Ilca)1l1llllllllllto de IlIIlIIlIry Opllll' el dllposi1M1:

• No ulilce 111dspllllllvo linúb!neamlRe alI\ ClIIosIlQUPJselildrmicos pIl'lI svllar
¡,leil&&lCia. e1edmm~éliaIs COI\la opIIIllCióndel mislm

• No lilloo adlrpostillO C«llI. lIlIdma o debajo de otros IlQUPJse1ed1l\nicospIl'lI
eviar inleilun,lIlCiaseI~ e»n la IJIlllllCióndel nillllo.

- No ulilce el disposlNo lIlI la rrisma habladÓll que ollos eqtipos, taIIls cam
iIIl1PÍlldOIIISdaes, ClIIosIIQU~ queafecten lavida delpadllllle yellllS1Jllldo
dlllos traIlInilIlIlos.u ClIIoseq\ÍPOSdIIllIlldíci6no tmtaniento que Cl/lIlItenalI\ lIlll
peqUlila amkInle eléltric:a.

• No ulilos 111drpoollivo simlib!neamllllle e»n sistemas de canunicación de
llIdofrecu&1cia poltálies o móliles. ya que. de lo oonlrali:l, se pot*'lan genellu
8fIlctossd\l8lSOSlIlIla qleradÓll del nillllo.

• No u1ilce c:ablos o 8CQISOlÍOSque no Slllln dII este tili¡lo!Mo, ya que. de b
llll'lIrIril, se pOltla illCftlmenllr la enisi6n de ondIlseled1omalJléllcas procedentes
del disposilivoo dellislema y d1snbJi"1a imllidad del cispositivo pIl'lI trallnrnOS
lIIedmmagnélltxlS.

• Ella dlsposilMl nIli datficado como G~ 1 establecido por ISO 15804-2:211llT
.PIlIgnI u..y cumpla con la _.



'2,5 m

Entorno del paciente

El entorno del paciente representa el espacio en el que existe la posibilidad de
contacto directo entre el paciente o el operador y una tercera persona. .1
Cuando se utiliza otro tipo de dispositivo en el entorno del paciente, se debe cumplirf
con las normas lEC 60601-1.
En el caso de usar algún dispositivo que no cumpla con dichas normas, se requiere
contar con un transformador aislante para la alimentación eléctrica o conectar los
dispositivos a tierra de protección adicional.
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Después del uso

&. PIEAIlCÓ4' CUllldo no •• utilice el dispositivo pase e OFF ellnlen'up1llr di ene'llll Ycoloque
11cublIIta eltlpolvo ••• el cIlIpoaIllvo.

Si no tl hac8. el poi•••podria aI8clar la precisi\n do las mediálnes .

• No tlnI del calll1 di elimlnllclón PO'" dlllCONICtIrlo del_lente; en cllllblo.
-.np ellllClIlfe PI"I1'IIInIrIo.

los Ii'ooes pU8den darlar el núdeo melálioo dol cable y generar incendios.
C<X1llCiWloso doscargas eléctricas.

• LJmpleocllSlollllmlnte la ptII!II del endwfI con un.PIfIo •• CO.
Si se acum'" pá... Illl las punlas. sa ;JItará IJJrnedad Y se podrian generar
cor1Dcircuíloso inallDOS.

• SI no •• Ule el dispositivo por un periodo pn¡Ionpdo. dlsconecte el cebll di
elllnenteeión del tomeccrrielte.

De no hacerlo. sa podria generar un incendio.

• eo-w le ltmp8llltul'l YhUllllded dllernlllente dentro di los aIgu/Intts rengos
al hnspOIbr YsIms_ el dispositivo.

Coo<ltiones arrtienlll!es:
Temperalu'a: -10 a 55'C (14 a 131°F)
Hilnadad: 10 a 95% (sin condllllSación)
Pnlsión atmosférica: 700 hPa a 1000 hPa
lugar /lOexpueslll al egua
Un klgar sin ellC8Sivacantidad do pávo Illlel 8Í'8
lugar con una superficie riVllladaYestable. sil vibracilnas ri golpes
Un klgar no axpuesto a la luzsolar <lmda
lugar Ibe do soIvanlas qumros u O'llárioos o un lugar dondo no se puadan generar
gasas ecrrosivos

• Al IIllnspartar el dlsposltlvo. 'utIf"", 1••• mlllerlales espoclales da emIlIlIaje como
protección conIIa inpacllll Ycaldes.

Las vilratiooes o ínpactos excesivos puodoo causar averiasen el disposii'lO.

• Al ftnspolteI el dlsposltlvo. conllgUlll el modo en Pecldng {EmblIejII y em1Isle.1
cuorpo prInclpeI en el ma"'rial qinal con la palanca di fijaclOndlsbloq •••

Si se apica un nivel excosi'lO do vibrationes o golpes se poltlan ge,,,•.ar !alias
lécnicas.



Mantenimiento

________ --', '2 6
L!l PIBAUCÓf' Sólo el ,.liSOllll • a_Ido Iic:lÍco dIbldallllllts CII",. J por NIlEK .,..

••••••• dlsposllvooadllllllDrel soltwanI.
NlDEKno SIlhace lIS¡lOllll8IlIepor acádllrltllllque 1I9ge_ a raIz de ••• &IIMdo
téaicoincolnlelo.

• Aleteetu. ••.••• ~o, ueg(mIse de con1Ir consuflcle'" espacio.
EfIlctuartlnas de manlerimíen1D'" lugalllS demasiado peque/los poctIa l1li_
11llicnes.

• CuIndolmllaellnatlumllnlo alllDl!kJllllll_ ••••• adón o man.lIndallto, Umpia
la SUjlllflc:In (4IIIlI"Ia•••••• al .a qua anlra MI cantaclo - al paclantaldel .
dII¡roaIIvo _ un •• 1IolimpioimplwgnIdoan a1cohalllllllco •••• dealnflcclón.

• CuIndo las rwubJoa de la madcl6n de AA _n .demalhJa 6 __ • loa
•• lIIlIIIIdoo•• la maJlcl6n lRlllJICMt,~con N1DEKocon su dls.lbuIdor
lIlIt<lllzado•••• -me. al al dIi!¡lcldIvo _ ••• C11ll11rarla pNl:laIón de la
maJlcl6lL

• A In de 001__ IIlIIvelde ran<IImlento,sollcIIa unalnapaccl6nanual por JlIIfe
delllllElt

ElImlll'llosde il\SllGCÓ6n:
CSbmaood~~de~smeddooes
Con¡:lr¡:lbacIOdel fullCiQnalrleltode los~0081'Í1lll del eq\ÍjlO

Desecho

L!l PIBAUCÓf' S11J11oOIda1ll1llUl,loa Ii-. raclcllJo loeM vIpnlu nIlac:lonadoacon ti
deaadlo o I'1IdI:IaJode loa CGfRlIOIlIlltwdel dlspos:IIlvo. El H; DIIllvoconlIana
una placa de cln:ulIoa con una ballrla •• lllIDIIlC1llpOr1lde.Como ti nMlo<Dde
deaadlo de lo lIIIadlIlI •• lllIDvaria segón IDI g<lIlIemos I0<:Il-. _ •• " las
onillIa_ 't .•••••• _lCIIJO localall WlJlntl8 "uaachar la _a. drcuiloII
con la balwla de Olio.

Se RICClIIienda8ItIlIIearlas lllII'Yi:Iasde 00 coliralilia de elminaci6n dI!tdesecOOs
itWslriales d!qnado para esta ua El des8I:hDi'ladecuadDpuede _mr el
amlillnlll.

• Pa•• dnacharlDlmatltfal •• emballje, ••• lDIpOr llpode maI1IlIa~'tcumpla
_lo lIIIIInanIlIa ,1DI1i_ de l'1IdI:Iadolocales vllJllItes.

EldelllldlDínadIlaIadopuaJeoonlllmmr el anDante.



LIMPIEZA

Cuando se ensucian la cubierta o panel del dispositivo, límpielos con un paño suave.
En el caso de manchas profundas, sumerja el paño en un detergente neutro,
enjuáguelo bien y limpie.
Finalmente, seque con un paño suave y seco.

J.:. ííítCA\iiÑ' Nllnr:lIwme.lIOIv ••• orgiI.bs como dIlIOIvelÚl de p!nturI.
Polt1an anuilar la Qri:je delllsplsiMl.

• UmpIe __ ,•• la supñcle mtrlor de la penlllla leO. No¡nalone la pantalla
LCD CCII llbfeIIlI de puma dlIIa. ümil, 'iW1t_¥ todo ~eIo magnitIco a1¡¡j1do
de la penfalla LeD.

se llIldrIlIIgeneIlI' llJYCII8S o filias en la 1*'1aIa. '

• Nllnr:lIwme. _ tllllO"P o palio lmpntgIllIdetlli'lap.
l'ló1a eSCU'lhe agua en el iltlliiordel dspoStivo Ygennrlilllas 1ácnIcas.

Limpieza de la ventana de medición

Revise la ventana de medición en busca de suciedad antes de usar el dispositivo y
límpiela si es necesario.

1. Muestre la pantalla de medición de R/K.
2. Elimine el polvo de la ventana de medición con un soplador.
3. Envuelva el papel de limpieza de la lente en una varilla delgada como, por

ejemplo,
un palillo chino y limpie la lente de la ventana de medición con un material
impregnado en alcohol.

q
-~-

Envuelva el papel de i~ en la
punte.

•

4. Limpie el cristal del aro de la mira alrededor de la ventana de medición con una
gasa o elemento similar impregnado en alcohol.

1



5. Verifique que la ventana haya quedado limpia utilizando una pluma-linterna.
Si todavfa está sucia, vuelva a limpiarla con papel de limpieza. , , 2 6

Aplique suavemente con una pluma-linterna y mire desde otro ángulo para identificar los
puntos sucios claramente.

Ventma dII medlclOn

• CUllncb el ••••••• 61. wNX:1N Cl-lB:K _ ••• '11:5 o DI«, •• da veribr que••
___ dt rrIIddón ,., ••• ..a. .•lIKandIr el chpoeiiYo.

YE~ s.•••••••_ deOMCld6ol •• eolio _.

Oo\Y~ s.•••••lo _ de lIlICSdfJn •• 11polW* _ dol •••.

• Si. inpnne ti •••••• 'CHECK NEASURlNGWlNDON:.1in¡i1 Ie...ano dt
..-ici6n •

• 1'4n:ond.- 01'-0IilMlno •• pol9I dt pie ri cdoIlJ' objllbldollnlo dt le _ dt
.HMIc::IOn.

SlIllgoUIgM 1~1o -.. dilo_ dI_ 1••••_ di' _."..- ","ncl_..-_Io __ .



Limpieza de la boquilla de aire

1. Muestre la pantalla de medición de NT.
2. Revise la pieza de cristal de la boquilla de aire para detectar polvo o suciedad

observándola desde un ángulo oblicuo.

Pieza da aislal

3. Si hay polvo o partículas extrañas, elimínelos con un soplador.
4. Limpie suavemente la pieza de cristal con un palito de algodón impregnado en

alcohol.

Lh ~. ~8 suavemmla boq¡jla daainin fnía1a tOO las ¡lIII1IcUasextraI!as.
la piezada aislal sepoltla rayar.

5. Vuelva a revisar la pieza de cristal en busca de suciedad.

Limpieza de los apoyos para frente y barbilla

&. PIB:AIJCÍI. Anqs o datpUh da utiIIza'y anIIlI da IUD ftIIIllclClllllllos plCieltll,lImpletl
IJIOYOJllra la flII'á CCIIIIIn piI\o lillplo, como gas. IJnPIIllIlllla COIIaIcoboI
lKlIfic:lIdo.Para mancha raI"., no ralillla llmpilIu COIIun JllIio._.lIllIIct
un piI\o limpio Ilu1nIIdIcIdocon IlcllI1oll'lctlflClldo.

Si liliza pIlpeles para el qlafll de la bartill re el usado ID' el paállliD lOerior.



Cómo cambiar el papel para la impresora
, ,~,~~

Cuando aparezca una linea roja en un lado del papel de impresion, significa qu~1 ~~.
papel se está agotando.
En este caso, deje de utilizar la impresora y cambie el rollo de papel por otro nuevo .

• j "'

1. Presione el botón para levantar la tapa para abrir la
tapa de la impresora.

I
I
1,

~-~.~--~-------~--

2. Extraiga el papel usado. 1--.-
I

."" .. 1" 1

___.'__._J
& ~~. ~tol;lo dcO:zz:lcb btm,l~CI1Dl!Oe:lClCI!m Clllo¡c1oaql:l'illfcb btQ:l.

Elcmml cltá ootim d:lliclo a la i~ Ys:l podda lJIClW 121moooo.



3. Inserte un rollo de papel nuevo.
Cargue el papel como se indica
en la imagen de la derecha.

~ .
• 1tS("]t.H~~aeJ'l\J \:::t~f;1J\J8~~lparj}íaimqr(~dfz:t~')~<:()f\ QCj¡f'~ila,,de G'l"ce,tft', í¿~~~

:léi1flllDfJ5,!l ;iEtjdalTlll,.¡(e~OO,d<f qíllllll'rc,le~,lM,i~ • &. i; -,' (
</1 1',I~!I;!s rerr~~1tl' 1\' 7

4. Empuje la tapa de la impresora en dirección al
cuerpo principal.

..

"f



Limpieza de la impresora

Con el uso reiterado, la ranura del cortador automático de la impresora se pu~'
ensuciar con los
desperdicios de papeles. Si se acumulan desperdicios de papeles, se podrían generar
averías en el cortador automático.
Se los deben limpiar.

1. Abra la tapa de la impresora y extraiga el rollo de papel.

2. Aplique la boquilla de un limpiador de vacío al cortador automático para retirar
los desperdicios.

Nunca sople los desperdicios con un soplador. Si los desperdicios entran en la
estructura interna de accionamiento, es posible que se generen averías.

3. Instale el papel para la impresora tal como estaba antes.



Etiquetas e indicaciones del dispositivo

Con el objetivo de llamar la atención del operador, el dispositivo cuenta con etiquetas e
indicaciones.
Si las etiquetas están dobladas o las letras no se distinguen con claridad,
comuníquese con NIDEK o con su distribuidor autorizado

Lt Indica que el manual de uaUlllb oonIlene lmpollanIes desa'~ Y que el operador
debeIá consuIlar di:IIo manual antes de usar el dlsposllYo.

1\ Indica que el grado de protecdón contra descargas ~ se cmesponde al de
una Pleu aplicada ~ B.

O Indica que si se preslona el tlterruptor contiguo a este slmbob, no se lIUIl1lnlstraré
energfa al dlsposIIIYo.

I Indial que si se preslonIl el tltenuptor contiguo a este slmbob, si se SlJII1inlsIl'al
IlIK!IlIIa al dlsposIIIYo.

""" Indique que el dlsposIIIYo sOlodebe reclllr un suninislro eléctrial de cortlalte altema.

-€) Indica el pueIIo de enlrllda.

~ Indica el pueIIo de sellda.

¿j Indica la fecIla de labrlcadOn.

11 indica al fabllcanle del dlsposllNo.

)! Indica que esle pmdueto se deberá desechar de llllU&ldo a las normas.pata equipos
eléclrk:Os '1e1ednlnlcos aparIe de la comunidad Europea-



, 4
Comprobación del contenido

Desembale el contenido de la caja de envío y revíselo.
Se incluye lo siguiente en la configuración estándar:

• Cuerpo principal

• Papel para impresora (3 rollos)

• Cable de alimentación

• Juego de papeles

• Pasadores de fijación de papeles para el apoyo de barbilla (2 unidades)

• Funda contra el polvo

• Manual de usuario (este libro)

• Ojo modelo para la medición de RlKlportalentes de contacto (tipo integral)

EMC (Compatibilidad electromagnética)

La TONOREF 11 cumple con las normas de la Comision Internacional Electrotecnica
(IEC60601-1-2:
2001 + Al: 2004) para la compatibilidad electromagnetica que se muestra en las
tablas mas abajo.
Siga las instrucciones de estas tablas para el uso del sistema en un ambiente
electromagnético.

EMC(lEC 60601"1-2:2001 +A1: 2004)

ConeIjos ydc•• d6n cW '.bita .•.,••..,. ••• ca••••••••••••

. la TCWOREFIlellll\ cIoillo_ ._lliIZ8dO ••• 1""""_ .ctllllMlllrl6lla>, •• Jo.~do. E1dlonteo.
, ••••• 110del TONOAB' Udobe _ ••••••••• _lnIInmonlo _ uIIlmdo ••• taI ••• ~nlIl.

P•••• t.• _...m Cui'4lllillMolo - : ''''' ••••••••••••• caneol ••

, Ení ••••• RF
, ClSPR11

Ení_RF
C1SPR11

• Enílliorwsharm6nica
leC 610IJ0.3..2

FlucluBclo.- do wtllle I
. emlslona •••••• 10
tEC610Q0.3.3

••

la TONOREFB UIliza __ rgla RF pe•• SI fI.ndonomlo ••••
•• Temo. ,Plr loIMID,1•• sniüln_doRF ••••muyb••• yno.
prdablt _ •••••••••¡_lllf1d. corea doloo_ •••••
•ed_.

la TONOREF ,B&SlIPtIlpledo pe •• el UIOen todos 101
~ldnlonllll.hdlidoo los ."",lllednUrIDs domhll ••• y
_eIo5 WI"",lIIdllll dli!iCbiil&lIa "la "'" plbIlcad8 olinsádiln
el6driCllde bI4a lImIón _ am ••iIlra a los edi'icios de __
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'1 Pira la Itglonel donde el voltaje nornnales de 220Vo mayor, eate IllltrumenlD ClII1p1econ 11dalll A. Pa la ,.

gIOftIlldondllll voltaJt nominal ea menor de 127V,eata norma no eeapli:a.
'2 Para la ItglOllllI dondeelvolllje nomllal. de220Vo mayor.eatelnalfllllllllloeumplt con eata norma. Pnlalle.

gIOftIlldonde el wIlIjo nominales menor a 127~ esta norma no se I.plb .

. .. . _ .. . . . .. ..

Canooj•• , __ deI_ ••••• Inmulldod ••••• ' •• _

. t..1ONOREF ••••• _ • __ do ••••• _ *'*'"""lJl"'" lbIjo-.p«llcodo.El dionlOo"
; _dolTONOREFlldobo_doq •• __ •• _onlol- r

• .,- II!C••••••••• _ Coi$km •••• "'0i1UQ! ItlC.rr"ocua.nI:. Q1áId8ite:•

lleo<:afg. ~tV"",,_o tIIw=- EI_ dobo_dom_."",,"~o_id" ~tV.1no tII 1<11••• b_do_SloI ___

(ESO) """maloriol--"'''_'' __
EC 6tOllll+2 _d0l30% __ ino.

T"".lorto t2tV __ do t2tV ...,I_de L••• ldoddola.-p • .....,..ldobo ."do

"""", .._, •• ,_.tadóii"6mka 1ftn.aci6r••••• b un~ "'.- uhoeplal~ ...- >:1W__ do >:1tV...,1rr.1 de
EC tltlll)O.4-4 ._- --Sd:u •• IliOn >:,tV >:11<11 Laceldoddol • .-p • .....,..ldobo ."do
EC tltOllCl+S mododl •••• 1 ll"Odod....,dol un.má_ tfPoo"'-' u hceptaL

i2tV >:21<11
modoOOllÚl modo_

_)0. •• _ <5%UT <5%Ur t.. •• 1cIocIdo l• .-p.",""",",_. lodo
lotonupo:lá>aII1lIY (>96%CIld.on lIrl (>85%_ on lIrl un.má_ ~'" _1 u hoopIloI.SI"
•• ri_do polOo.s dd •• ..., 0,5 cIcloo u_ delTONllREFU raq••••• uno
",lIjoonla • 0% lIr -lIr oporod6n••••••• _10 01cano d•"_do_. (IlOI'caldo on lIrl (1lO%CIld. on lIr) __ ..-. •• "••••'ioood.qu.l.do__

POlOIdd •• ...,5 _ TONOREFH_ .tn_do por uno~1O
_ ceo .- oIn~no lJIl'unobotorlo.
EC 6100II+11

70% U, 7O%lIr
(3O%caIdoonU,1 (30%CIld. on l/r)
polO2Sd_ ...,21_
< 5% lIr < 5%lIr
(> _ •• Idoon Url (>85% caldo on Url
pora50111. ...,5 oog.F_ 3_ 3Mn L•• ""1'OllnOl1l- do •••••• onclo

_(5llI6lItz1 et6ctrlca dlben tnCDl'" •• tal ri\tea

CO""" •••• lllluli d. '"' lQ.- tfPooon '"'
tnIlJf*Ico ._. Ilplo.,,;or•• <:IoIu haI¡lltll.
EC6tOOll+6

NOTAU, ••• _d ••••••• .c._Id.la~dol_do~.



-_.- ~----- ~ -
010_ do_ ••• ión ••••• 1.__ .a<p1IO do _lcIc:I6n RFpootiIlI'J'- 'J••TOHOREFL

l.JolONOREFI allá _1Ib •__ en el ___ '9'/ltia> dond.laecillurbioomelad,. porRF
..., ...,11010<100.9 _ ool ••• llodolTONC>RlT11puado_o blboloo&_ údIOmogn6ll__ riondD
•••• _. ,,*,ma _el ~ do"'""'_ doRFJlOfl*iIY_ (I'."'m ••••)yl.lONOREF U.lllIcomoa.
_. amIiluaci6n.do_ con" •.•"'Ime pelIard. da _ doI_"" docomooQloOn.

Olltandado_c:I6n •••• _ """ la __ do__
._ polondado AldJldol m--W 150_lo 110MlIz 801lll'101lO01lllz 800 IIl1zlo 2,5GH!:

-;lI'P fla1;lI'P -.aI'P
, 0.01 0.12 0.12 0,23
I ,0.1 0,38 0,38 0.73I
I 1 1,2 1,2 2,3!
I

10 3,8 3,8 7,3
, 100 12 12 23

: En cuanto" ,loslrensnisotes CuyIlmé>llrrepoIenda de saDdano esté ,Indbde ••••.ba. Su_ de
sepamci)n en melrOS(m) puede eslmet1leUlIllando la ecueclOnque se aplica" lEl8"ecuendadel

•IrIlnsrrUII'.dondePeslem6xml¡lOlenclede_dellrBnsrrIsorenwal1os(W)segOnsu_ ••••rt~.
, NOTA1A8OMH%y8OOMHz,ae"pICt"8~de __ psreelmngod8tecuendam_.
NOTA2 ElIIOSc<rlSej:lsno ae epIlaIn "lodSS'1a9sIl_.le pmpagac!On"adnlmsgréliCll se ve
•ef_ por la ll!lSotcl6nY""'* de eotrucIlims, obJe1Osy pe1tlONlS.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-17245/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ' ..4..2...6 , y de acuerdo a lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., se

autorizó la inscripción en' el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Refractómetro/Queratómetro/Tonómetro Automático

Oftálmico.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-169 Refractómetros.

Marca: NIDEK.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicaciones autorizadas: se utiliza para realizar mediciones de los errores

refractivos del ojo, el radio de curvatura corneal y la presión intraocular.

Modelo/s: TONOREFn.
Período de vida útil: 8 (ocho) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: NIDEK Co., Ltd., Hamacho Plant

Lugar/es de elaboración: 67,4 Hama-cho, Gamagori Aichi, 443-0036, Japón.

Se extiende a CIR-MEDICA S.R.L. el Certificado PM 1911-18, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 2.4 ..JUN"2"O'1".r, siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión. \

DISPOSICIÓN N° »J}¡¡k.~A....,

, , 2 6 Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Admiftlstradol Nacional

A.N'.M.A.'Z'.
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