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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-119-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ADVANCE VISION 5.R.L.
solicita la autorizacién de meodificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-1318-12, denominado: AUTORREFRACTOR CON QUERATOMETRO, marca
POTEC. |

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actlia en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; . ) _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1318-12, denominado: AUTORREFRACTOR CON QUERATOMETRO,
marca POTEC.
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ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidén de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1318-12.
ARTICULO 39°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, girese a la Direccién de Gestion de
Informacion Técnica para que efectle la agregacion de!l Anexo de Modificaciones
al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-119-14-1
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ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANDMACE
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ali ntosd Tecnologia Médica (ANMAT),
N®°

........ §

autorizd6 mediante Disposicion

&£ tos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N¢ PM-1318-12 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ADVANCE

VISION S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: AUTORREFRACTOR CON QUERATOMETRO.

Marca; POTEC.

Disposicion Autorizante N© 2724/12

Tramitado por Expediente NO: 1-47-16478/08-7

Disposicién de Rectificacién N® 1352/13 .

Tramitado por Expediente N°: 1-47-16478/08-7

DATO
IDENTIFICATORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION

AUTORIZADA

elaboracion

dong, Yuseong-gu,

Daejeon, Corea

Modelo/s PRK-6000 1) POTEC PRK-5000 AUTO
AUTOREFRACTOR REFRACTOKERATOMETER

KERATOMETE.R 2) POTEC PRK-6000 AUTO
REFRACTOKERATOMETER

Lugar de #1324, Gwanpyeong- | #1324, Gwanpyeong-dong,

Yuseong-gu, Daejeon,
Daejeon Gwangyeogsi, 305-

509 Corea
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Rotulos Proyecto de Rétulo Nuevo Proyecto de Rétulo
aprobado por Disposicion afs.5aé6.
ANMAT N° 2724/12
Instrucciones de | Proyecto de Instrucciones Nuevo Proyecto de

Uso

de Uso aprobado por
Disposicion ANMAT N°

2724/12.

Instrucciones de Uso a fs.

7 a 30.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma ADVANCE VISION S.R.L., Titular del Cei'tificado de Inscripcion en el RPPTM
No PM-1318-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias......... 2.4 ENE-2015---
Expediente N° 1-47-3110-119-14-1

DISPOSICION No
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—

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO e

Fabricado por POTEC Co., LTD.

#1324, Gwan Pyeong-Dong, Yu Seong-Gu, Daejeon, Daejeon Gwangyeogsi,
305-509 Corea

Importado por ADVANCE VISION SRL

Terrero 102, (1406) C.A.B.A.

POTEC®

PRK-6000 AUTO REFRACTOKERA TOMETER

Autorrefractor con Queratémetro

CONTENIDO: 1 unidad
1 Instrumento equipado con los siguientes accesorios: 1 cable de conexion de

energia, 1 modelo de ojo para pruebas, papel para mentonera, papel para
impresién y funda protectora de polvo.

NO ESTERIL

SERIE N°

Fecha de Fabricacidn:

Temperatura de almacenamiento o transporte': -10°C a 55°C

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Ing. Osvaldo Dionisio Félix, M.N. 1342

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1318-1

Qrientanisn ClectrArica
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por POTEC Co., LTD.

#1324, Gwan Pyeong-Dong, Yu Seong-Gu, Daejeon, Daejeon Gwangyeogsi,
305-509 Corea

Importado por ADVANCE VISION SRL

Terrero 102, {1406) C.A.B.A.

POTEC®

PRK-5000 AUTO REFRACTOKERA TOMETER

Autorrefractor con Queratémetro
CONTENIDO: 1 unidad

1 Instrumento equipado con los siguientes accesorios: 1 cable de conexién de
energia, 1 modelo de ojo para pruebas, papel para mentonera, papel para
impresién y funda protectora de polvo.

NO ESTERIL

SERIE N©

Fecha de Fabricacion:

Temperatura de almacenamiento o transporte: -10°C a 55°C

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Ing. Osvaldo Dionisio Félix, M.N. 1342

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1318-12
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Fabricado por POTEC Co., LTD.

#1324, Gwan Pyeong-Dong, Yu Seong-Gu, Daejeon, Daejeon Gwangyeogsi, 305-509
Corea
/

Importado por ADVANCE VISION SRL
Terrero 102, (1406) C.A.B.A.

POTEC®

Modelo

AUTO REFRACTOR KERATOMETER
Autorrefractor con Queratometro

CONTENIDO: 1 unidad
1 Instrumento equipado con los siguientes accesorios: cable de conexion de energia,

modelo de ojo para pruebas, papel para mentonera, papel para impresién y funda
protectora de polvo.

NO ESTERIL
Temperatura de almacenamiento o transporte: -10°C a 55°C

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Ing. Osvaldo Dionisio Félix, M.N. 1342

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1318-12

DESCRIPCION DEL EQUIPO

PRK-5000
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Nombre

K€

Funcién Lo 5

o

(1) Cabeza de medicién

Unidad que permite la medicién

(2) Marca para ajustar altura

Regulando la altura del apoya barbilla, podra alinearse la
altura del ojo del examinado con esta marca

(3) Brazo para ajustar altura

Regula la altura del apoya barbilla mas aito o mas bajo

(4) Monitor

Monitor que muestra las mediciones

(5) Perilla para bloqueo de plataforma | Inmoviliza la plataforma

(6) Botén para medicién

Presionar este botdn para tomar las mediciones

(7) Palanca de control de operaciones | Utilizar esta palanca para alineacion y enfoque

(8) Impresora

Imprime los resultados de la medicidén

(9) Panel de control de operaciones

Botones para funciones varias

(10) Abrazaderas

Mantiene fija la plataforma

(11) Conectores

Conectores de interfase y de video

HrHOLD Y=HOLD

Nombre

Funcion

(1) Llave de encendido

Llave para conectar

(2) Fusible

Protege al equipo de los cambios bruscos de la tensién en la
red eléctrica

(3) Conector de fuente de energia

Conector para el cable de la fuente de energia

(4) Placa con nombre

Placa de clasificacién con el nombre del producto, voltaje
utilizado, etc.

(5) Apoya frente de goma

Sitio donde se coloca la frente del examinado

(6) Ventana de medicion

Ventana hacia donde mira el examinado para la medicion

(7) Apoya barbilla

Sitio donde se apoya la barbilla de! egaminac%b
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Panel de Operacion

Indicador luminoso (READY)

Indica si el equipo esta encendido o apagado

Botdn de modo (MODE)

Para cambiar el modo de medicién

Boton de tamafio (SIZE)

Para medir el tamafio de la cornea

Cuando se aprieta este botdn por méas de un segundo en el
modo K/R o en el modo REF puede cambiar el vértice de
distancia para medir resultados

Botén de Lehtes Intraoculares (IOL)

Para medir el campo visual de pacientes con cataratas o
IOL (lentes intraoculares)

Botdn ILLUM

Haciendo una pausa en la ventana de demostracién, se
podra verificar el estado de la cérnea y lentes de contacto

Cuando se aprieta este botén por mas de un segundo en el
modo K/R o en el modo REF puede cambiar el formato de
vision de los valores CYL para los resultados medidos

Botén Automatico (AUTO)

Para iniciar una medicién manual o automatica

Botodn de lectura (DISPLAY)

Para mostrar los resultados de la medicién

Cuando se aprieta este botén por mas de un segundo en el
modo K/R o en el modo REF puede cambiar el formato de
vision para los resultados medidos

Botdn de impresion (PRINT)

Para imprimir los resultados de la m%dicién,

PRK-6000
Unidad Principal
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Nombre

Funcion

® Central de medicién

Es la unidad que efectia las mediciones.

@ Marca de ajuste de altura

Con esta marca, se puede alinear la altura del ojo del
paciente a examinar mediante el ajuste de la altura de la
mentonera.

® Monitor

Monitor que permite visualizar las pantallas de los Modos
SET y Mediciones.

@ Ajuste de mentonera

Permite alinear la altura de la mentonera hacia arriba y
hacia abajo.

® Boton de medicion

Al presionar este botdn, puede realizar mediciones.

® Palanca de operacién

Esta palanca se puede utilizar para la alineacién y el
enfoque.

@ Impresora

Permite imprimir el resultado de la medicion.

® Perilia de control de plataforma

Controla el movimiento de la plataforma (mesa corrediza).

@ Interruptor de energia

Interruptor para conectar (ENCENDIDO) y desconectar
(APAGADO) la energia. (1

@ UEB

Puerto USB pa%on%a’i; tros instrumenipk:
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@ RS-232 Puerto RS-232 para conectar a otros instrumentos.

@ Puerto de conexién a fuente de | Puerto para conectar un cable de fuente de energia.
energia

® Almohadilla del apoya frente Coloque la frente def paciente contra esta almohadilla.

® Ventana de medicién Ventana para que el paciente mire a fin de obtener las
mediciones.

@ Mentonera Coloque el mentén del paciente en esta alimohadilla.

Caracteristicas

(1) Mattiples Mediciones Posibies
Con este instrumento, no s6lo se pueden realizar las tipicas refractrometrias y
queratometrias, sino que también se pueden medir el didmetro de la cérnea y la curvatura
de los lentes de contacto. Por lo tanto, las mediciones del ojo y las prescripciones de
anteojos y lentes de contacto pueden realizarse en forma mas efectiva.

(2) Amplio rango de mediciones di6ptricas |

Dado que PRK-5000 y PRK-6000 cubre un amplio rango de mediciones (desde -25D a
+22D), se pueden realizar mediciones en pacientes con miopias pronunciadas.

(3) Operaciones Sencillas para refractometria

Solo presionando el botén “SIZE” por mas de un segundo, puede seleccionarse el vértice
de distancia y mostrar los resultados de acuerdo a los valores correspondientes para
anteojos ¢ lentes de contacto.

De igual modo, presionando el botén “ILLUM” por més de un segundo, puede cambiarse
el formato de vision para los valores CYL.

Serd mostrado en el SETUP cuando se encienda el equipo.

(4) Operaciones sencillas para queratometria

Con solo presionar el boton de “DISPLAY” por mas de un segundo, usted puede cambiar el
formato de vision de los resultados de las mediciones.

Sera mostrado en el SETUP cuando se encienda el equipo.

(5) Mediciones mas precisas

Las mediciones pueden realizarse de manera mas precisa debido a que el método borroso
para la fijacion de la vista en un objetivo hace que el ojo del paciente se eficuentre mas
cémodo.

(6) Se puede medir la distancia de la pupila (PD)
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(7) Personalizacién de las especificaciones
Puede modificar el orden de los modos de medicion, borrar los modos que resultaran
innecesarios y/o alternar el orden de impresién de los resultados.

(8) Facil conexion a otros equipos

El instrumento se encuentra disefiado para conectarse a otros equipos mediante la

utilizacion de puertos de comunicacién USB o RS-232.

INDICACIONES DE USO
El equipo PRK-5000 y PRK-6000 AUTO REFRACTOR KERATOMETER de POTEC estan
disefiados para realizar refractrometrias y queratometrias, y medir el didmetro de la

cérnea v la curvatura de los lentes de contacto.

INSTRUCCIONES DE USO

Mediciones
ADVERTENCIA
En caso de que se presente alguno de los siguientes supuestos, APAGUE el interruptor de

energia en forma inmediata, desenchufe el cable de energia de la fuente de corriente
alterna y contacte al distribuidor o al representante del que haya adquirido este
instrumento: '
e En caso de humo, olores extrafios o sonidos anormales,
o Fn caso de que se hubiera derramado liquido sobre el instrumento o un objeto
metdlico se hubiera introducido a través de algin dispositivo de apertura.
En caso de que el producto se hubiera arrcjado o el dispositivo de almacenamiento se

encontrara dafado.

Relacion entre botones y modos
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Energia Loginv#
ENCENDIDA
| i
- Modo REF
Botdn
DISP Modo DISPLAY
Modo KER ' Botén
. END
Boton
MODE S%cg[t%r;
] | Modo SETUP
I Modo K/R I oo
FND
Botén
MODE Botén
l I - Modo SIZE
Modo CLBC
Boton
END
Boton
MODE Botén
‘ LLUM | Modoe ILLUM
Modo K(P) =
Botén
END

NOTA: El botén IOL se activara Gnicamente en los modos K/R y REF. Si presiona el botén IOL, se efectuara

una medicién del lente intraocular. Para obtener la medicion basica, debera presionario nuevamente.

ueratometria y refractometria continuas [Modo K/R
En el modo K/R, la refractometria se realiza en forma automatica luego de la

queratometria.

(1) Ingrese al Modo K/R
Presione el botén MODE hasta que pueda visualizar

pantalla.
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C PD:-- VD420 CYL(-) NO: 00001
' MANUAL
r “
—_— 0 =
| -
K/R S R1
RIGHT c R2
0 0 AX .

(2) Ajuste la altura del ojo del paciente.

manos ni introducido sus dedos debajo de la mentonera. En caso

f Asegurese de que el paciente a examinar no haya colocado sus
PRECAUCION contrario, podria lastimarse las manos o los dedos.

Limpie el apoya frente con alcohol etilico o solucién de
AA . glutaraldehido para desinfectar cada vez que la utiliza un paciente
PRECAUCION diferente a fin de prevenir infecciones.

paciente a fin de mantener la mentonera limpia.

Reemplace el papel para la mentonera cada vez que cambie el
A PRECAUCION

Pidale al paciente que se siente y coloque el mentdn y la frente contra la mentonera y el

apoya frente.
Ajuste la altura del mentén presionando “CHINREST A/v”, a fin de que el ojo del
paciente se alinee con la marca de ajuste de aitura en el apoya cara.

(3) Realice la alineacion -y el enfoque

T No coloque las manos ni los dedos entre la plataforma y la base.
Z ‘ } - Asimismo, aseglrese de que el paciente tampoco cologue las
PRECAUCION manos ni los dedos en ese sitio. En caso contrario, podria
lastimarse las manos o los dedos.

' Deslice la palanca de operacién hacia la izquierda, a fin de que el ojo derecho del paciente
pueda visualizarse en el monitor.

Pidale al paciente que mire el techo rojo en el centro de la escena (objetivo de fijacién
visual).

Verifique, mirando el monitor, que el parpado superior nopculte la imaggn del apillo de la
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hasta que concluya fa medicién. O bien, ay(delo a abrir mas el ojo sosteniendo el |::a'1rgOt (%

superior suavemente con sus dedos. Incline la palanca de operacién hacia la derecha o
hacia la izquierda, mirando el monitor, y girela de modo tal que la pupila se halle en forma
concéntrica con la marca de alineacion interna. Si la pupila es grande, alinéela con la
marca de alineacion externa.

Enfoque la imagen de la mira mediante la inclinacién de la palanca de operacién hacia
adelante y hacia atras.

NOTAS:

® Deslice la plataforma hacia adelante o hacia atras y hacia la derecha o la izquierda si no
se encuentra satisfecho con el control de la palanca de operacién.

@  Si las marcas de alineacién y la pupila no se hallan en forma concéntrica, pidale al
paciente que mire el techo rojo en el centro de la imagen. En caso contrario, podria
producirse un error de medicién debido a la desviacién.

(4) Medicion
Presione el botén de medicién.
Si mantiene apretado el botén de medicidn, la medicion se efectuara de manera

continuada.

 Los (ltimos resultados medidos se visualizaran en el monitor.

e En caso de medicién continua, se visualizard el resultado de la medicién anterior.

« Si modifica la configuracién a PAGE1 del Modo SETUP, podra seleccionar la distancia

del vértice. .
» Si modifica la configuracion a PAGE1 del Modo SETU ificql z{lﬂ@rmato de

visualizaciéff del valor del cilindro (CYL). W
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forma sucesiva, cada uno de los resultados de medicion de cdrnea: R1IR2/Ax >
K1/K2/AX > AR/CY/AX.
[ T T T T
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NOTAS:

@ Pueden producirse errores si la Marca de Alineacion Externa y la pupila no estan

centradas.
@ Pueden detectarse diferencias en el valor de las mediciones debido a que los lentes no se

encuentren centrados o estén inclinados, o a la deformacién de la cérnea luego de una
cirugia.
@ La medicion con €l interruptor I0OL encendido puede ser poco confiable.

(5) Medicién reiterada

Si fuera necesario, la medicion podria efectuarse en forma reiterada.

« El Gltimo resultado se visualizara en el monitor cuando sea medido.

e En la memoria, se pueden almacenar 10 items de los Gltimos Qatos como maximo,
tanto para el ojo derecho como para el izquierdo, salvo que se produzca un error de
datos. Estos datos podrdn visualizarse en la ventana del modo DISPLAY.

(6) Medicién del otro ojo
Deslice la plataforma hacia el ojo derecho y mida el ojo izquierdo.

|ngemaro F ec'r
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+ Luego de medir ambos ojos, se visualizara la distancia de la pupila (PD) en el monitor.

« Si la plataforma se encuentra deslizada hacia el ojo derecho, se visualizara la dltima
medicién nuevamente sin necesidad de presionar el boton PRINT. Luego, cuando
presione el botdn de medicién, se agregara el nuevo valor.

NOTAS: Informacion sobre radiacion de luz infrarroja para medicion.

Como fuentes de medicién de luz, este instrumento cuenta con dos tipos de diodo emisor de luz (LED)
infrarrojo. Se disefid de este modo para satisfacer la cantidad de energia que sale del instrumento nunca
exceda el valor limite recomendado por la norma internacional ISO 15004. Esta condicion se cumple aun
cuando el instrumento funciona a la méxima intensidad de la luz y apertura. (La intensidad maxima del
instrumento es el mayor brillo que el instrumento puede proporcionar, con inclusién del mayor brillo que

puede alcanzarse en caso de sobretensién).

La informacion detallada sobre radiacién para el uso normal del instrumento es como la de un fuelle.
® Medicién de queratometria:

Potencia de radiacién: menor a 0,03 mw/cm?

Limite segun Ja norma ISO15504: 100 mW/cm?
@ Medicion de refractometria:

Potencia de radiacién: menor a 0,15 mW/cm?

Limite segtin la norma IS015504: 100 mW/cm?

(7) Impresién
Presione el botén Print.
Se imprimiran los datos seleccionados en el modo SETUP.
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Complete el nombre del paciente junto al casillero NAME, si fuera necesario. Ndoars s

NOTAS:
@ Luego de efectuada la impresion/transferencia, los resultados se borraran.

@ Serecomienda que fotocopie las hojas de impresion si necesita guardarlas por un tiempo
' prolongado, ya que estas hojas en papel térmico se deterioran faciimente.

<Ejemplo de hoja de impresién>

PRA- 6888
2PRT DG 14:83: 14
M0 BReSL
HAHE:
cRronT> L/ Confiabilidad del resultado
CREF2 un: 12.8 — .
ul. Fore: €-) ' Nivel Calidad
L L, p
37 +0.08 R A (Superior)
-1.26 -8.25 B4A
~1.25 -8.25 124n B
-1.275 -8.2% pen
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Refractometria [Modo REF] 9

En el modo REF, sélo se efectiian refractometrias.
(1) Ingrese al Modlo REF.
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pantalla.

(2) Siga el mismo procedimiento (2) que se describe para Queratometria y Refractometria
Continuas [Modo K/R].

(3) Realice la alineacion y el enfoque.

Alinee la pupila y las marcas de alfineacion y enfoque en la imagen de la mira utilizando la

palanca de operacién.

(4) Medicién

Presione el botén de medicién.

Si mantiene apretado el botén de medicién, la medicién se efectuarda de manera

continuada. |

« Si modifica la configuracién a PAGE1 del Modo SETUP, podra seleccionar ia distancia
del vértice.

» Si modifica la configuracién a PAGE1 del Modo SETUP, podra modificar el formato de

visualizacion del valor del cilindro (CYL).

DISP  SETUR  SIZE  TLLUM

NOTAS:
@ Pueden producirse errores si la Marca de Alineacion Externa y la pupila no estan

centradas. .
@ Pueden detectarse diferencias en el valor de las mediciones debido a que los lentes no se

encuentren centrados o estén inclinados, o a la deformacion de la comea luego de u

cirugia.
@ La medicién con el interruptor 1I0L encendido puede ser poco confiable.
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Refractometria Continuas [Modo K/R].

<Ejemplo de hoja de impresiéon>
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Queratometria [Modo KER}

En el modo KER, sdlo se efectlian mediciones del radio de la curvatura de ia cornea. ¢

NOTAS: No mida la curvatura de un lente de contacto en este modo. Si se midierajen el modo

(1) Ingrese al Modo KER.

KER, se podria provocar un error de medicion.
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pantalla.

(2) Siga los mismos procedimientos (2) y (3) que se describen para Queratometria y
Refractometria Continuas [Modo K/R].

(3) Medicién

Presione el botdn Measurement.

Si mantiene apretado el boton Measurement, la medicién se efectuara de manera

continuada.

¢ Los resultados medidos se visualizaran en el monitor.

» En caso de medicién continua, se visualizara el resultado de la medicion anterior.

e Al visualizar los resultados, modificando a PAGE1 del Modo SETUP, podra visualizar, en
forma sucesiva, cada uno de ios resuitados de medicion de cérnea: R1/R2/AX >

K1/K2/AX > AR/CY/AX. )

PaiTh : B -

Refractometria Continuas [Modo K/R].
<Ejemplo de hoja de impresion>
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Medicién de Curvatura de Lentes de Contacto [Modo CLBC]
En el Modo CLBC, se puede medir la curvatura (curvatura posterior) de lentes de contacto
rigidos.

(1) Ingrese al Modo CLBC.

Presione el botdn MODE hasta que pueda visualizar "CLBC” en el costado

izquierdo de la pantalla.

(2) Ajuste el Lente de Contacto.

Coloque agua en la parte concava del recipiente del lente

de contacto en el extremo posterior del Modelo de Ojo
para PRUEBAS y ubique el lente de contacto en el
recipiente con la superficie concava hacia arriba. El lente

de contacto se ajusta por tensién superficial. Asegu
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de que el lente de contacto no se ajuste inclinado. Del
mismo modo, controle que no se formen burbujas detras
del lente de contacto.

(3) Ajuste el Modelo de Ojo para PRUEBAS.

Remueva el papel de la mentonera. Ajuste el modelo de 0jo junto con el lente
de contacto con un tornillo. Cologue el lente de contacto frente a {a ventana de
- medicién.

(4) Realice la alineacion y el enfoque.

Centre las marcas de alineacién y la imagen de la mira. Luego, enfoque la
imagen de la mira.

(5) Medicién

Presione el botén Measurement.

Los resultados medidos se visualizaran en el monitor.

(6) Imprimir
Presione el boton PRINT.

Queratometria Periférica [Modo K(P)]
En el modo K(P), se puede medir la curvatura periférica de la cdrnea. Para ello, el paciente
‘deberd mirar hacia las ldmparas de fijacion visual periférica. Al medir 1a periferia de la
cornea, le facilitard el examen de astigmatismo irregular, ademas de determinar una
mejor adaptacion para el lente de contacto.

Existen dos modos para encender las ldmparas de fijacidn visual periférica:
Modo Luego de la medicién del centro de la cérnea, cuatro ldmparas

AUTO: de fijacién visual periférica se encenderan en forma afromati N|
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Modo La lampara de fijacion visual periférica a encenderse puede
MANU: seleccionarse de entre ocho posiciones al presionar {a pantalla al
tacto.

Al ingresar a este modo luego de medir el centro de la cornea en Modo K/R o KER, o si
mide el centro en primer lugar luego de haber ingresado a este modo, ingresard

automaticamente al Modo AUTO.

(1) Ingrese al Modo K(P)

Presione el botdn MODE hasta que pueda visualizar “K(P)" en el costado izquierdo de la

pantalia.

(2)Siga los mismos procedimientos (2) y (3) que se describen para Queratometria y
Refractometria Continuas [Modo K/R].

Pidale al paciente que mire hacia la lémpara de fijacidn visual periférica encendida.

Cuando titile el circulo en 'eI monitor, éste le indicara que la lampara del costado del

paciente se encuentra encendida para efectuar la medicién. Mirando el monitor, centre la

imagen de la mira y la marca de alineacion y enfoque la imagen de la mira utilizando la

palanca de operacion.

(3) Medicién

Una vez que se asegure de que la posicién y el enfoque son los correctos, presione el

botdn de medicidn.

[Modo AUTO]
Luego de la medicién, el objetivo de la posicion a medir a continuacién titila en forma

automética en el monitor. Pidale al paciente que mire cada vez hacia la lampara, realice la

alineacion y el enfoque,y luego mida.
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monitor titifara. Pidale al paciente que mire el techo rojo en el centro de la escena y mida.

Si visualiza “ERR” en la pantalla luego de medir el centro, la lampara de fijacion visual

periférica no se encendera hasta que el centro se mida en forma adecuada.

Cambie al Modo MANU segiin sea necesario.

[Modo MANU]

Puede ingresar al Modo MANU presionando la pantalla al tacto. A medida que selecciona

una de las ocho posiciones del objetivo, la posicidn del objetivo que titila se modifica.

Seleccione un objetivo y realice la alineacién y el enfoque. Luego, mida.

o En el monitor, sélo se visualizara el valor de la ultima medicién. Aunque seleccione un
objetivo que ya haya sido medido presionando la pantalla al tacto, no podra ver
ninguna de las mediciones anteriores. Ingrese al Modo DISPLAY si desea ver el
resultado de medicion de otras secciones. (Ver capitulo 6).

NOTAS:

@ Una vez que ingrese al Modo MANU, debe concluir la medicién. Presione el botdn PRINT y
comience una nueva medicion para volver al Modo AUTO,

@ La excentricidad ("E” y "EQ") no se calculara a menos que se mida el centro de la cornea.

(4) Repita ta medicién segln sea necesario.

Mida el mismo o0jo por segunda vez segliin sea necesario. Y
(5) Mida el otro ojo.
Mida el otro ojo del mismo modo. J
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<Ejemplo de hoja de impresién>
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Otros modos

Medicién del didmetro de la cornea [Modo SIZE]

En el Modo SIZE, se puede medir el didametro de la cornea para prescribir lentes de
contacto. El tamafio de la pupila también puede medirse para observar su dilatacion. Del

mismo modo, se puede medir el tamafio del lente de contacto, sin la necesidad de que el

paciente deba removerlo.

Observacién de la imagen obtenida mediante Retroilumiriz
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o las rayas en el lente de contacto en el monitor.

En una pantalia, se pueden visualizar y guardar dos imagenes, como méaximo, para cada
0jo.

Puede seleccionar una imagen y visualizarla en tamafio aumentado.

Modo DISPLAY

En este modo, podran visualizarse los datos almacenados (un méaximo de 10 datos por
cada 0jo) en la memoria. Para ingresar al Modo DISPLAY, presione ei boton DISP en el
Modo Measurement. Presione el botén END a fin de salir del Modo SIZE.

Modo SETUP

Modifique la configuracién sobre mediciones, hojas de impresion, etc.

Presione el botén SETUP en el Modo Measurement. Se visualizard PAGE1 en el Modo
SETUP. Presione el botén END para volver al Modo Measurement.

Modo de ahorro de energia

Si el instrumento se encuentra inactivo durante alrededor de 5 minutos en el modo de
medicién, pasard al modo de ahorro de energia. El READY LED estard encendido y
apagado en el modo de ahorro de energia. Presione cualquier botén para retormar el Modo

Measurement.

NOTAS PARA LA UTILIZACION DEL INSTRUMENTO

(1) No golpear ni dejar caer el equipo. El equipo podria dafiarse si recibe un impacto
fuerte. Los golpes pueden dafiar la funcién del equipo. Manipular con precaucion.

(2) La exposicion directa a la luz solar o luces muy brillantes en el interior pueden influir
en la exactitud de los resultados de la medicién.

(3) Si usted quiere conectar este equipo con otros, consulte at distribuidor.

(4) La calefaccién repentina del cuarto en areas frias causara la condensacion sobre el
crista protector en el visor y en las partes épticas dentro del equipo. En este caso gntes de
realizar futuras mediciones, espere hasta que la condenscién desapa




(5) Mantenga fimpio el cristal del objetivo correspondiente al sitio del examinadﬁ@l“‘/

objetivo estuviera manchado con alguna otra sustancia, podria causar una medicion
defectuosa. |
(6) En caso de humo, olores extrafios o ruidos durante el funcionamiento, desconecte la
fuente de energia y consulte a su proveedor.

(7) No utilizar soluciones organicas como alcohol, thinner, benzina, etc para limpiar la
superficie de este equipo. Esto daia al equipo.

(8) Cuando traslade el equipo, fije la base utilizando abrazaderas y la perilla de bloqueo de
la plataforma, compruebe que la fuente de energia esté desenchufada, y luego tevante la
parte inferior de la unidad con ambas manos.

(9) Si usted dejara el equipo sin utilizar durante un determinado periodo de tiempo,
desconecte la fuente de energia y proteja la unidad con una funda protectora.

AUTO VERIFICACION Y MANTENIMIENTO

Antes de llamar al servicio técnico

En caso de problemas, se visualizaran mensajes de advertencia en el monitor. Podria
tratarse de errores de funcionamiento o problemas de la maquina. '

Si no puede rescatar o recuperar las funciones, desconecte la fuente de energia y consulte

al distribuidor.

Reemplazo
Papel de impresion
Reemplace el rollo de papel de impresién, tan prohto como sea posible, cuando observe
una linea roja en el papel.

(1) Abrir la cubierta de la impresora.

(2) Verificar se han quedado restos de papel dentro de la impresora y retirar.

(3) Introduzca el rollo de papel para impresion.

(4) Introduzca el papel en la ranura de la impresora.

(5) La impresora tomara el papel en forma automatica.
(6) Cerrar la cubierta de la impresora.

Papel para la mentonera
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(1) Retire los dos tornillos de la mentonera. SO0

(2) Coloque los tornilios en los orificios de! pape! para la mentonera. Se pueden ajustar
mas de 50 hojas de papel.
(3)Inserte los tornillos en los orificios de la mentonera.

Limpieza
(1)Bésicamente, mantenga el instrumento limpio. No utilice objetos voldtiles,
solventes, benceno, etc. |
(2)Lustre cada una de las partes con un trapo seco que contenga solucion de
detergente.

Al trasladar el instrumento
(1) APAGUE el interruptor de energia.
(2) Desconecte el cable de energia.
(3) Cierre el dial de control de la plataforma en el sentido de las agujas del reloj.
(4) Traslade la maquina sosteniendo la parte inferior de la parte principal para

mantenerla en posicién horizontal.

Informacion acerca de los servicios

(1) Reparacion

Si no puede resolver un problema luego de haber tomado las medidas indicadas en la
seccién anterior, contacte al distribuidor o al representante de POTEC para la reparacién.
Por favor, consulte la placa del producto, ya que le solicitaremos la siguiente informacién:
Nombre del instrumento: PRK-XXXX

Nimero de Serie: caracteres de 7 digitos que se indican en la placa del producto

Fenomeno: en detalle

r PRK—5000 )
Pa-rec AUTO REF-KERATOMETER S‘S * dass,l

PORE SarBn. s unp:4
FREC. 5O/BOHZ ﬁ -
“ POTEC Co.. Lid. MADE i KOREA

1324, Gwanpyeong-dong. Yuseong-Gu. Daejeon. 305-509 Koea

E E Argus individuell optic GmbH
Oedenslockacher St. 11, D-B85340) Putzbruni, Germany )
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potec) PRK-6000 ¢c€ 4
- AUTO REF-KERATOMETER 94

VOLT. AC100-240V~ FREQ. 50/60Hz \ﬁ\/
POWER t00VA S/N KETHOSA ~—wwam—1— Nimero de Serie

| POTEC Co., Ltd. MADE IN KOREA
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