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BUENOS AIRES, '2 5 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-14094-11-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Pedro Faulhaber S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formaies que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
TOPCON, nombre descriptivo Proyector de Espejos Ocular y nombre técnico
Proyectores, de Graficos, Oculares, de acuerdo a lo solicitado por Pedro
Faulhaber S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 29 y 30 a 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. '

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1282-32, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-14094-11-7 n,,‘,‘ci/L;

DISPOSICION No
o 2 3 7 0 Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR

AN .M. a.T
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROQUgT O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .........4&. V.. 70

Nombre descriptivo: Proyector de Espejos Ocular.,

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-890 — Proyectores, de
Graficos, Oculares.

Marca del producto médico: TOPCON.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Proyeccion de Optotipos.

Modelo(s): MC-3.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Topcon Corporation.

Lugar/es de elaboracion: 75-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokio 174-8580,

Japon,

Expediente N° 1-47-14094-11-7 }JU“‘.‘\%
DISPOSICION N©

‘ A OTTO A. ORSINGHFR
pr.
y ‘ 0 SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

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

Alu}c\ﬁ.

Dr. OTTO A ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



MODEL O DE ROTULO (ANEXO lliB Dispo. 2318/02)

PROYECTOR DE ESPEJOS OCULAR TOPCON MC-3

~
Producto Médico Importado por: Pedro Faulhaber S.R.L. ég
Beruti 3208 1° Piso
(1425) Ciudad de Buenos Aires
Argentina

Fabricado por: TOPCON CORPORATION
75-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8580, Japén

NUMERO DE SERIE: xxx

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

Responsable Técnico: Farmaceutico Amaldo Bucchianeri MN 13056
Producto Médico autorizado por ANMAT N° PM-1282-32

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar entre +10°Cy + 40°C

&<
%;&Lm ECCCITHANER]L

FARMACELTICN
MN 103t
DIRECTOR TECNICO
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO \ 27/3 iy
1B Dispo. 2318/02 \\/

PROYECTOR DE ESPEJOS OCULAR TOPCON MC-3

Producto Médico Importado por: Pedro Faulhaber S.R.L,
Beruti 3208 1° Piso
(1425) Ciudad de Buenos
Aires, Argentina

Fabricado por: TOPCON CORPORATION
75-1 Hasunuma-cho, ltabashi-ku, Tokyo 1
74-8580, Japén

NUMERO DE SERIE: xxx

Responsable Técnico: Farmacéutico Arnaldo Bucchianeri
MN 13056

Producto Médico autorizado por ANMAT N° PM-1282-32
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Simbologia: conservar entre +10° C y +40° C

Qv\ /%AL Do BRUCCHIANER]
" FARMALELTILO

PEDRO F mén SAL. DIRECTOR THCNICO
PEDRO O. FAULHABER Lo
BOCIO AGERENTE
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Este instrumento ofrece lo siguiente:

* Usted puede realizar una optometria de 5m a una
distancia de 1.1m del ojo del paciente.

* Como opciones de fabrica, se encuentran disponibles las
distancias configuradas de 0.7m, 0.9m y 1.65m (infinito).

* Usted puede configurar rapidamente fa altura al nivel del
ojo del paciente.

Este texto describe el Proyector de Espejos MC-3 y sus
funciones basicas, soluciones de problemas, control,
mantenimiento y limpieza.

Para fomentar el uso seguro y el buen rendimiento de este
instrumento y prevenir el dafio del operador y de otras
personas, sugerimos leer atentamente las "Imagenes para
el Uso Seguro” y las "Advertencias de Seguridad".
Nuevamente, se ruega mantener este Manual de
Instrucciones en una ubicacién conveniente para referencias
futuras.

Precauciones

+ Debido a que esta maquina es un instrumento de precisitn, asegurese
de instalarlo y utilizarlo en un ambiente en condiciones normales de
temperatura (10-40°C), humedad (30-85%) y presion atmosférica (70-
106kPa), y evite la exposicién directa al sol.

* Para asegurar el buen funcionamiento del instrumento, nunca lo instale
sobre una pendiente o en un lugar con vibraciones, ni coloque objetos
sobre este.

* Antes de utilizar el instrumento, asegtrese de que todos los cables
estén correctamente conectados.

» Utilice la energla con una tensién nominal.

* Cuando no se utilice, apague el interruptor de Encendido y coloque el
cobertor de polvo sobre el instrumento.

PEDRO FAULHXBER é.B.L. ARNALRO e SR ~inid
PEDRO O FAULHABER A ‘”l‘Ls L
BOCIO BERENTE MM RGOS

DIRECTOR TECNICO

-



& 7
IMAGENES PARA EL USO SEGURO ST

Para fomentar el uso seguro del producto y prevenir al operador u ofras personas del peligros .
y del dafio a la propiedad, se colocan importantes advertencias sobre el producto y en el
manual de instrucciones.

Sugerimos que todos entiendan el significado de las siguientes imagenes e iconos antes de
leer las "Advertencias de Seguridad” y el texto.

A
A

iCONOS SIGNIFICADO

Este Icong indica Alerta Peligro (Advertencia).
El contenido especifico se expresa con palabras o iconos, ya sea
insertados en el icono mismo o colocadas al lado de este.

Este icono indica Prohibicién.
El contenido especifico se expresa con palabras o iconos, ya sea
insertados ern el icono mismo o colocadas al lado de este.

Este icono indica Accion Obligatoria.
El contenido especlfico se expresa con palabras o iconos, ya sea
insertados en el icono mismo o colocadas al lado de este.

i 1i%

e »

ALPO BUCCHIANERL
FARMACEUTICO
‘. MM 13.085
PEDRO FAULE EB/ SAL DIRECTOR TECNICO
PEDRO 0. FAULHABER T ' '
SOCIO QERENTE




ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

A ADVERTENCIA

 Iconos

Item de Prevencién

Para evitar descargas eléctricas, no intente desensamblajes,
reconstrucciones y/o reparaciones. Contacte a su distribuidor,

Para evitar fuego y descargas eléctricas, instale el instrumento
en un lugar libre de agua y otros liquidos.

Para evitar fuego y descargas eléctricas, no coloque tazas y vasos que
contengan liquidos cerca del instrumento.

Para evitar descargas eléctricas, no inserte metales dentro de
ventilaciones y/o ranuras.

Para evitar descargas eléctricas, asegurese de desenchufar el
cable eléctrico antes de ensamblarlo. No enchufe el
cable eléctrico antes de ensamblario.

13

Para evitar descargas eléctricas, asegurese de quitar ei cable eléctrico
del cuerpo del instrumento antes de quitar el cobertor del fusible. No
conecte el cable eléctrico al cuerpo del instrumento cuando el cobertor
del fusible no esté fijo,

35

Para evitar el fuego en caso de falla del instrumento, aseglrese de
utilizar el fusible que se entrega junto con el instrumento.

35

B || [ | ] ]| ]| ]| &

Para evitar el fuego en caso de malfuncionamiento del instrumento,
incluyendo humo, apague el interruptor de encendido de inmediato

y desconecte ¢l cable. Contacte a su distribuidor.

\O-

MN 13.056

DIRECTOR TECNICO

PEDRO Auu(mn SAL. D

-

PEDRO'O. FAULHABER
BOCIO QERENTE
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icono de Prevencién

Pag. |

Para evitar el dafio durante el transporte, asegurese de sostener el
cuerpo del instrumento con dos personas. Si se sostiene por otras 4reas
que no sean los costados, puede pellizear los dedos asi como provocar
caidas, causando dafios.

12

Para evitar posibies dafios sostenga el instrumento en la posicion
adecuada.

12

Para evitar que el cuerpo del instrumento se de vuelta/caiga y cause
dafio mientras se inserta el cable eléctrico, no lo incline mas de 6cm del

nivel del suelo.

13

Para evitar que el cuerpo del instrumento se de vuelta/caiga y cause

dafio mientras se inserta el cable eléctrico, no lo incline mas de 6cm del
nivel del suelo.

16

Para evitar descargas eléctricas, asegurese de que el interruptor del
instrumento esté apagado artes de fijar el canal.

16

Para evitar descargas eléctricas, asegurese de que el interruptor del
instrumento esté apagado antes de fijar la distancia.

19

Para evitar descargas eléctricas, asegtirese de apagar la fuente de
energia y desenchufar el cable antes de reemplazar la lampara.

33

Para evitar quemaduras, no toque la lampara inmediatamente después
de apagarse.

33

Para evitar quemaduras, espere a que la lAmpara se enfrie antes de
reemplazarla.

33

Wﬁl&%&ﬁﬁ?ﬁ“f%

Para evitar descargas eléctricas, no sostenga el enchufe con los dedos
mojados.

13

2.
_A‘/g:x’ﬂ'ﬂ BUCCHIANERI
{)v FARMACEUTICO
\ MN 13.056
PEDA FAU{HABBR SAL, DIRECTOR TECNICO

PEDRO O: FAULHABER p
BOCIO GERENTE
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OBJETIVO

Este proyector de espejos "MC-3" es un dispositivo eléctrico de precision de uso médico
que solo debe utilizarse bajo supervision de un doctor.

PROYECTOR DE ESPEJOS un instrumento oftalmolégico utilizado para evaluar la
agudeza visual y la vision de los colores

MANTENIMIENTO DEL USUARIO
Para mantener la seguridad y el funcionamiento del equipo, nunca trate de hacer el
mantenimiento por su propia cuenta. Para reparaciones recurra a nuestro departamento
de servicios, excepto para aquellos items especificos que pueden ser mantenidos por el
usuario. Para més, detalles siga las instrucciones.

REEMPLAZO DEL FUSIBLE
Los fusibles primarios para el cuerpo principal pueden ser reemplazados por un téchico
de servicio no calificado. Para mas detalles, remitase a "REEMPLAZO DEL FUSIBLE" en
la pagina 35.

CLAUSULA DE EXCEPCION DE
RESPONSABILIDAD

+ TOPCON no sera responsable por dafios causados por fuego, terremotos, acciones
de terceros u otros accidentes, o la negligencia y mal uso del usuario, y uso bajo
condiciones inusuales.

* TOPCON no seré responsable por dafios causados por la inhabilidad en el uso del
equipo, tales como pérdidas en las ganancias del negocio y suspensién de este.

* TOPCON no sera responsable por dafios causados por otras operaciones que no
sean las que se describen en este Manual de Instrucciones.

* Los diagnésticos se realizaran bajo la responsabilidad del doctor pertinente y
TOPCON no tendra responsabilidad alguna por el resultado de dichos diagnésticos.

e_-

ARNAYDO BUCCHIANERI
FARMACEUTICO
! MN 13.056
PEDRO FAULHABER SR.L. DIRECTORTE;CMCO
PEDRO Oy FAULHABER =
8OCIO QERENTE
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INDICACIONES DE ADVERTENCIAY 2/3 J p —
POSICIONES

Para asegurar el uso seguro del equipo, se proveen indicaciones de precaucion.
Aténgase a las siguientes instrucciones de advertencia. En caso de que falte alguna de
las siguientes etiquetas, se ruega contactarse con nosotros en la direccion impresa en la
contratapa de este manual.

[ )
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AV BUCCHIANERI
l’.{ FARMACEUTICO
PEDRO FAULHABEE 5.R.L. NN 13056
PEDRO O. FAULHABER DIRECTOR TECNICO
ROCIGC QERENTE . ] o -
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COMPONENTES

COMPONENTES DEL CUERPO PRINCIPAL

237

NOTA

Para cerrar la tapa, presione la misma parte.

Para abrir a tapa de mantenimiento, presione la parte marcada

eee
LR 2 X

(1

Ventana de indice

DENTRO DE LA TAPA
DE MANTENIMIENTO

Tapa de
mantenimiento

Interruptor de
encendido

J |

Tornillo de ajuste

Lampara de enc,

| ST
Botén Retrw.a:l&;/ \

¥

Boton Adelantar

20010 QERENTE

LELe] BUCCHIANER]
FARMACEUTICO
MN 13,056
DIRECTOR TECNICO
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COMPONENTES DEL CONTROL 253 7 0 7
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CONTROL MC
\‘,_ < ,
Botén Proyector
Boton Adelantar.
Botén Reiniciar
Boton Retroceder.
Botén Mascara vertical Botdn Luz
Boton Mascara horizontal )
Botén Una sola mascara Boton Cambiar mascara
Botén Mascara R&G
CONTROL LR-1
= <)
Visualizador !l |
Lr_ mTJ
Bot6n Encendido
e[ e e e e o
Botdn Proyector. o
o T o N T I o | |"'I:
Botdn Programa AEEE = Boton Reiniciar
{ONCT T
Botdn Visualizador de valor, Botén Luz
Botdn Mascara vertical = =t =t Boton Mascara R&G
Boton Mascara horizontal e Boton Una sola méscara
w\“— Botdn Cambiar mascara
T
BUCCHIANER]
FARMACEUTICO
PED?N FA b 13 008

ABER SR SIRESTOR TECNICO

PEDRO O. FAULHABER

CIO GRRENTE



—

2570 37‘4

Proyector .............cc.coeornenee. Evoca el proyector.

Botén Adelantar........................... Visualiza el proyector en orden de acuerdo con S
la secuencia programada durante la ejecucion del
programa.

Botén Retroceder .................................. Visualiza el proyector en el orden inverso de

de acuerdo con la secuencia programada
durante el programa en ejecucién.

Botdn Mascara vertical................... Limita la visualizacién del proyector a la
direccién vertical.

Botdn Mascara horizontal ............... Limita la visualizacion del proyector ala
direccién horizontal.

Botén Una sola mascara ........ Limita la visualizacion del proyector a una sola.

Botén Camblar mascara ....................... Cambia la mascara limitando la
visualizacion del proyector de visidn en orden.

Botén Mascara R&G...................... Aplica un filtro rojo/verde al proyector.

Botén Relniclar ............................. Regresa el programa actual al primer

proyector.

BoténLuz.............c.ooocvvien, Enciende/apaga la iAmpara para fluminar el

proyector.

Botén Visuallzador de valor......... Visualiza el valor final en el control de

{solo LR-1) visualizacion basado en datos de correccion.

<0
PEDRO FAULUABER SEL.
FAULHABER ;
PEDR;oc?o PERENTE ARNALDOG B r IHA\LR!
FARMALLUT
MN HUJﬁ

DIRECTOR TECNICO
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ACCESORIOS ESTANDAR R V1Y) )
Los siguientes son los accesorios estandar. Los nimeros entre paréntesis son las T /
cantidades. Se ruega controlan que estén todas las cantidades. S i

Manuzl de Instrucciones (2)| Cable (1) Emisor de alineacién (1)

=jl2

—_—
Cobertor de polvo (1) Tela de silicio (1) Tubo reemplazo de lampara (1
== J (>
[ rromeon)
M TOPCON
~— e -
Bateria seca (2) Fusible de reemplazo (2) Tornillos fijos (2)
e S
D&

&

PEDR FAGLHABEB SRL RNALDO  puCCHIANERL
PEDRO O: FAULHABER FARMACEUTICO
MN i3 gag
OGI0 GERENTE DIRECTOR TECNICO
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PREPARACIONES 379 \Q})
INSTALACION DEL INSTRUMENTO R

Para evitar dafio durante el transporte, aseglrese de

CUIDADO sostener el cuerpo del instrumento con dos personas. Si
no lo sostiene por los costados puede causar pellizcos en

los dedos asi como también caidas, provocando dario al
instrumento.

CUIDADO Para evitar posibles dafics, sostenga el instrumento en la
posicion adecuada.

Para evitar rayones en el filtro, no toque la cara frontal del instrumento

NOTA mientras se transporta.

1 Sostenga firmemente el cuerpo del instrumento en las posiciones especlficas, luego
coloquelo sobre la mesa. En cuanto a la mesa, vea "ACCESORIOS OPCIONALES"
en la pagina 30.

[ T

 —

Para usar el pie especial para la mesa (accesorio opcional), fije de modo firme el
cuerpo del instrumento a la mesa utilizando los tomillos de fijacion exclusivos al
dorso de la mesa para prevenir que este se caiga accidentalmente.

5 Cuando el pie especial para la mesa no se encuentre en uso, utilice |a otra mesa
con 80 cm de altura aprox.

o

ALPO  BUCCHIANERI
|\ FARMACHLTICE
: MR fA.046
DIRECTOR TECMICO
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CONEXION DEL CABLE Z 3

Desenchufar el cable antes de ensamblar. No enchufe el

Para evitar descargas eléctricas, asegurese de
A ADVERTENCIA
cable antes de ensamblar.

Para evitar descargas eiéctricas, no sostenga el enchufe con de-
A CUIDADO dos mojados.

Para evitar que el instrumento se de vuelta/caiga y cause
A CUIDADO dafio mientras se coloca el cable, no incline el cuerpo del
instrumento mas de 6cm de! nivel del suelo.

1 Aseglrese de que el L Boton de Endendido  del instrumento esté apagado.

2 Presione el cobertor de mantenimiento =<+ en la parte marcada para abrirlo. Luego levantelo y quitelo.

|

—_ __ JF—=—xT
J

3 Levante la parte frontal del cuerpo del instrumento unos 5cm, inserte el cable desde la parte de
abajo, y enchifelo en el cuerpo.

DG BUCCHIANERI
FARMACEUTICO
M 13.056
_ DIRECTOR TECNICO
PEDRO PABLHABER SRL _ T
PEDRO O, FAULHABER
80CIO QERGNTE
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4 Cologue el cobertor de mantenimiento en el cobertor del cuerpo, presidnelo en2p§ 7} % J
\:‘\ - -

"

marcada ... Y fjelo.

- '.}
hed “‘;i .

T

5 Enchufe el cabie en el receptaculo AC 3-p con descarga a tierra.

I8 /
YEDRO TAULHABER SBL. e_,

PEDRO O. FAU LHABER
g0C10 GRERENTE

ARNALDO  RUCCIHIANERI
FARMACEUTICO
MN 13.056
DIRECTOR TECNICO



CONEXION DE LA TERMINAL DE ENTRADA EXTERNA 2 3 7 0 / p

Para evitar que el instrumento se de vueltafcaiga y cause ‘ , R
CAUTION | cause daftos mientras se conecta el cable, no incline el -
cuerpo del instrumento mas de 6cm del nivel del suelo.

Inserte el cable de conexidn de la terminal de entrada externa por
NOTICE | completo hasta el fondo. La conexion incorrecta podria inclinar el
cuerpo del instrumento y resultar en inspecciones erréneas.

El instrumento puede conectarse a una fuente de energia CV, CV-3000 PC. via RS232C.

1 Levante el lado izquierdo del cuerpo del instrumento unos S5cm, y conecte el cable de
conexion a la terminal RS232C del instrumento.

2 Conecte el otro extremo del cable de conexién a una fuente de energfa CV, CV-3000
PC.

Ej Para preguntas acerca de la conexién RS232C, llame a su distribuidor 0 a
TOPCON (ver contratapa).

<o

ARNALIN ’
PEDRO FAULHABER SAL.

PEDRO Q. FAULHABER
S0CI0 GERENTE
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AJUSTE DE CANAL Y U\( g

Para evitar descargas eléctricas, aseglrese de que el .':' 144
CUIDADO | encendido esté apagado antes de ajustar el canal.

En el ajuste del canal, ajuste todo, incluyendo el control, emisor de
NOTICE alineacién y el cuerpo principal.

Cuando mas de una unidad esté instalada cerca la una de la otra utilizando controles MC-
3 o controles LR-1, tanto los controles como los instrumentos deben ajustarse para evitar
interferencias. (De este modo se pueden instalar hasta cuatro unidades.)

1 Aseglrese de que el Egmn_dg_ﬁmnmm] del instrumento esté apagado, y quite el enchufe
del receptaculo.

2 Presione el botén de mantenimiento  «23en la parte marcada para abrirlo. Luego levéntelo y quitelo.

|

L

)

3 Quite el tomillo de la placa de seguridad, y luego la placa.

- -

Tornillo fijo

Placa de seguridad

g2
A HCHIANER]
RMALE {0y

: MN 1R05E
\ / DIRECTOR TECNICO
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4 Cambie los ajustes del boton DIP en el tablero de acuerdo con latablacanalenla =~~~

pagina 18. ST A

o ’anlh {nug 237\\

=
: EE:ED Botones Dip
BE

S Cologue la placa de seguridad y fijela con un tornllio.

6 Cologue el cobertor de rantenimiento en el cobertor del cuerpo, +++ presiénelo en la

parte marcada y fijelo.

Y,

7 Inserte el enchufe de! cable dentro del receptaculo 3-p AC con descarga a tierra.

Y A— =

AJUSTE DEL EMISOR DE ALINEACION

1 Quite la tapa de 1a bateria del emisor de allneacion.

Tapa de la bateria

@ _a
/ ARNALD BUCCHIANER]
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2 Cambie los interruptores laterales, colocados detras de la caja de Igaglaz 0
acuerdo con tabla canal, \’& \J

F E 1 Interruptor
Interruptor lateral-S+4 - lateral $3
Lado izquierdo : H T
Lado derecho: L Interruptor
lateral 52 Lado
izquierdo : H
Caja de la bateria 1I:ado derecho:

3 Coloqgue la tapa de la bateria.

La ilustracién muestra la configuracién para el
Canal 1.

Tabla Canal
Control MC-3:
Canal Control MC-3 Emisor de alineacién| Cuerpo del Instrum.
81 S2 S1 S2 5 6
1 H H H H OFF OFF
2 L H L H ON OFF
3 H L H L OFF ON
4 L L L L ON ON
Control LR-1:
Canal Control LR-1 Emisor de alineacién Cuerpo del Instrum.
51 52 S1 S2 5 6
1 OFF OFF H H OFF OFF
2 OFF ON L H ON OFF
3 OFF ON H L OFF ON
4 ON ON L L ON ON
ELj Cuando se entrega, la configuracion es canal 1.
Q\»;
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AJUSTE DE LA DISTANCIA FIJA (OPCION DE FABRICA) 3 7 a (\{ \

Para evitar descargas eléctricas, asegurese de que el L 1
ACUIDADO boton de encendido del instrumento esté apagado antes™..

de aiustacla distancia

. ‘__./

La distancia fija de |a especificacion 1.65m (infinito) puede cambiarse 2 0.7m, 0.9m, 1.1m
0 1.65m.

Los botones dip del emisor de alineacion (S3) y el instrumento pueden cambiarse de
acuerdo a la distancia fija.

1 Asegtirese de que el Botén de Encendido) del instrumento esté apagado, y quite el enchufe
del receptaculo.

2 Presione la tapa de mantenimiento en la++  parte marcada para abrirla. Luego levéntelo y quitelo..

e

—

)

3 Quite el tornillo de la placa de seguridad, y luego la placa.
4 Aluste los botones dip en el sustrato de acuerdo con |a distancia fija.

Botones Dip

3 Coloque la placa de seguridad y fijela con un tornillo.

6 Coloque la tapa de mantenimiento en la tapa del cuerpo, presidnelo en la s+« parte marcada y
fijelo.

7 Inserte el enchufe del cable dentro del receptaculo 3-p AC con descarga a tierra.

Distancia fija Emisor de alineacion Cuerpo del instrum.
83 3 4
0.7m N ON OFF
0.9m N OFF ON
1.1m F OFF OFF
1.65m (infinito) F ON ON
'L’)
| /gﬁ?mo BUCCHIANEG
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E—j Cuando se entrega, la especificacién 1.65m (infinito) es de 1.1m,

/ [Aé'l ‘. 4..""\

:
£

i

f

H
)

\\,‘; o

ALINEACION

1 Fije la distancia entre el frente de! instrumento y el ojo del paciente a 1.1m (ver Nota
1), y deje que el paciente se coloque en la silla.

2 Fije el emisor de alineacion del lado del ojo del paciente, y presione el botdn del
emisor de alineacion.

Fije el emisor de alineacion del Fije el emisor de alineacion del
lado del ojo del paciente, y lado de 1la ventana de
ajuste la altura. optometria, y ajuste la altura.

3 siel ojo del paciente se encuentra dentro del rango de 150mm (derecha-izquierda) y

200mm (arriba-abajo) conforme al indice de la ventana frontal, ajuste la posicion del
visualizador del proyector & una posicion optima.

Nota 1) Como opciones de fabrica, las distancias configuradas de 0.7m, 0.9m y 1.65m
(infinito) también se encuentran disponibles.

E’_-j Si el paciente mira (la ventana de indice) a través del TOPCON CV-3000 y
similares, presione el boton del emisor de alineacion del lado de la ventana de
optometria.

Aun cuando el emisor de alineacion se cologue junto al ojo 0 a la ventana de
optometria, no se podrd obtener una alineacién correcta si la distancia es
incorrecta en la direccion frontal y posterior.

Si se expone la ventana de indice a la luz solar o si hay una ventana detras del
paciente, se podria ocasionar malfuncionamiento o el instrumento podria zumbar
continuamente sin funcionar. En este caso, cambie la posicion o descorra las
cortinas (o las persianas).

E:j Use el emisor de alineacién para enfrentarse a la ventana de indice.

< o
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REFERENCIAS

ACCESORIOS OPCIONALES

= Control remoto: control MC-3
*Control remoto con LCD:  control LR-1
+Pie de mesa especial

*Unidad para colgar en la pared

*Unidad de extension de la emision de luz
+Unidad de comunicacion RS232C

ESPECIFICACIONES

Mascara:
Mascara Horizontal, Mascara Vertical, Mascara de un solo caracter, Mascara R&G

Funcién del programa:
(1) Control MC-3: 1 programa, 30 pasos
(2) Control LR-1: 2 programas, 60 pasos

Lampara;
Lampara halégena 12V, 30W

Funcién de auto corte;
Aprox. 10min

Dimensiones, Peso:
Suministro de energia:  AC100-120V, 220-240V, 50/60Hz
Consumo de energia;  95VA
Dimensiones: 394(W) x 560(H) x 267(D) mm
Peso: 17kg

* Para mejoras en los productos, las especificaciones y apariencias estan sujetas a cambios

sin aviso previo,
' / ARNAEDGY 3o
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MANTENIMIENTO

MANTENIMIENTO

CONTROLES DIARIOS:

» Eil polvo es enemigo del instrumento. Cuando no se encuentre en uso, asegurese de
colocar el cobertor de polvo al cuerpo del instrumento.
+ Cuando no se encuentre en uso, apague el suministro de energla.

ORDEN DE INSUMOS:

+ Cuando ordene insumos, contacte a su distribuidor 0 a TOPCON (ver contratapa) y
mengcione el nombre del articulo, el cddigo v la cantidad.

Nombre del Articulo

Codigo del Articulo

Bateria para el emisor de alineacién

UM4 bateria alcalina

Lampara 12V, 30W T32000002A
Fusible 250V-2A-M (AC100-120V) T24000030A
Fusible 250V-1A-M (AC220-240V) T24000031A

REEMPLAZO DE LA LAMPARA DE ILUMINACION

Esta maquina provee una lampara de repuesto. Esto le permite cambiar las lamparas con
solo mover la paianca aun si la lAmpara se quema en medio de una inspeccion.

1 Presione la tapa de mantenimiento en la3:: parte marcada para abrirla. Luego levantela t quitela.

=
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2 Afloje el tornillo giratorio, y baje la palanca de la lampara hasta el final. 0 ;o \ ‘

iS
-

3 Sujete el tornillo giratorio.

4 Inserte la tapa de mantenimiento en Ia tapa del cuerpo, presione en la partesss Marcada y
fijelo. La lampara se enciende y usted puede continuar con la operacién.

| J

ELD Usted puede cambiar las lamparas y continuar la operacion aun si la lampara se
guema en el medio de la inspeccién.

o
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REEMPLAZO DE LA 23 7 0 EEEN

LAMPARA
‘Para evitar descargas eleciricas, asegurese de apagar e

o,
A CUIDADO suministro de energia y desenchufar el cable antes de e
reemplazar la lampara.

A CUIDADO Para evitar quemaduras, no toque la lampara
inmediatamente luego de que se apague.

CUIDADU Para evitar quemaduras, espere a que la ldmpara se
enfrie antes de reemplazarla.

1 Asegurese de que el botén dggnwndidtﬂ esté apagado.
2 Presione la tapa de mantenimiento en <:: la parte marcada para abrirla. Luego levéntela y quitel:

3 Afloje el tomillo giratorio, y baje la palanca de la lampara.

PEDRO FADLHABER SRL.

PEDRO O. FAULHABER
BOMIA AFRENTE
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4 Sostenga la lampara con el tubo de reemplazo de la lampara adjunto y quitelo del
casquillo.

E’:j Cuando sostenga la lampara, no la toque con los dedos excepto por la clavija.
Si usted ha tocado el tubo de vidrio sin prestar atencién, limpie las huellas con
alcohol.

EL:l Cuando inserte la iampara dentro del casquillo, cologue la ldmpara en paralelo
con el casquillo e insértela hasta el final.

e
PEDR0 PAULBABER SRL. ARYALDO ~ BUCCHIAN...
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REEMPLAZO DEL » 0 [ f/g N\
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FUSIBLE | 3 !
ara evitar descargas eléctricas, asegurese de quitarel \}:" - "~/
ADVERTENCIA Fable d_el cuerpo del instrumento antes de quitar la tapa |~
el fusible. Ademas, no conecte el cable al cuerpo del
nstrumento sin que el fusible esté fijo.

ADVERTENcIA [Para evitar fuego en caso de falla del instrumento,
A segurese de utilizar el fusible que viene adjunto.

1 Asegurese de que el Boton de encendido | esté apagado y el cable desconectado.

2 Presione la tapa de mantenimiento en I£3% parte marcada para abrirla. Luego levéntela y quitela.

3 Utilizando un destomillador, quite el fusible presionando los linguetes por los dos extremos del
soporte del fusible.
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LIMPIEZA DE LOS COBERTORES EXTERNOS: N

LIMPIEZA

7

Para prevenir que el cuerpe del instrumento se decolore y deteriore,
NOTA no use solventes volatiles para la limpleza, incluyendo bencina, ti-
ner, éter, gasolina, etc,

1 Cuando los cobertores externos se ensucien, limpielos con una tela seca.

2 En caso de estar muy sucio, prepare una selucién tibia de detergente neutro para
cocina. Humedezca la tela con la solucién, estrijela bien, y quite la suciedad.

LIMPIEZA DE LA VENTANA iNDICE:

NOTA Para evitar rayones en el filtro, no quite inmediatamente la
suctedad de la ventana indice si esta tiene polvo.

NOTA Para evitar quitar la pelicula a prueba de reflejos, no limpie la
ventana indice con solventes.

NOTA Cuando la tela de silicio se ensucie, lavelo y enjuaguelo en
profundidad para no dejar marcas en las superficies limpias.

QUITANDO EL POLVO:
Barra el polvo con un cepillo suave, y limpie la superficie suavemente con la tela de silicio
que se adjunta.

QUITANDO HUELLAS:
Limpie suavemente la superficie con la tela de silicio que se adjunta. Si las huellas son
persistentes y no se pueden quitar con facilidad, limpielas con la tela humedecida con
agua.

!
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-14094-11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
% , Y de acuerdo a lo solicitado por Pedro Faulhaber S.R.L., se

autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Proyector de Espejos Ocular,

Cédigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-890 — Proyectores, de

Graficos, Oculares.

Marca del producto médico: TOPCON.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: Proyeccion de Optotipos.

Modelo(s): MC-3,

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Topcon Corporation.

lLugar/es de elaboracién: 75-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokio 174-8580,

Japén.

Se extiende a Pedro Faulhaber S.R.L. el Certificado PM-1282-32, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .....2.5..ABR..2012.., siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.
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