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• ''2012 -Año d, HomendJe al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

BUENOS AIRES, 1 3 FEB 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-21769-10-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones PAOLO FIORINI 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCO nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, 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 RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 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 

Grand Seiko Co., Ltd., nombre descriptivo Autorrefractómetro y nombre técnico 

Analizadores de la Función Visual, de acuerdo a lo solicitado por PAOLO FIORINI 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de 

instrucciones de uso que obran a fojas 324 a 325 y 

rótulo/s y de 

326 a 337 

respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - 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 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1187-29, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

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

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

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-21769-10-0 

DISPOSICIÓN NO 
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Dr. ono A. OR INGHFR 
SU.INTe:RVENTOR 

.A,.1(.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 0 .. 9 .. 0 .. 7 ..... 

Nombre descriptivo: Autorrefractómetro. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-382 - Analizadores de la 

Función Visual. 

Marca del producto médico: Grand Seiko Co., Ltd. 

Clase de Riesgo: Clase I. 

Indicación/es autorizada/s: El instrumento esta diseñado para la medición de los 

siguientes parámetros del ojo: 

- Medición refractiva: Esférica (S), Cilíndrica (C) y Eje (A) 

- Distancia del Vértice 

- Diámetro Pupilar 

- Medición PO (distancia interpupilar) 

Modelo/s: GR-2100¡ GR-2200. 

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

Nombre del fabricante: Rexxam Co., Ltd. Kagawa Factory. 

Lugar/es de elaboración: 958, Ikeuchi, Konan-Cho, Takamatsu, Kagawa, Japón. 

Expediente NO 1-47-21769-10-0 

DISPOSICIÓN NO 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~,9··0"·7"" 
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PROYECTO DE ROTULO 

NOMBRE DEL PRODUCT? __ ~I~_. __ AUTOREFRACTOMETRO 
------ ---------

MARCA GRANO SEIKO CO., LTO 

MODELO GR 2100 

NUMERO DE SERIE DEL PRODUCTO S/N 

FECHA DE FABRICACiÓN / / -------
. --,.,-,~ 

I 
Fabricante REXXAM CO., LTO. KAGAWA FACTORY 

Dirección 958, IKEUCHI, KONAN-CHO, TAKAMATSU, KAGAWA, JAPON 

Origen ,JAPON 
- - - - --------------_. 

Importado por PAOLO FIORINI 
Valen ti n Gomez 3773 - (1191) Buenos Aires - Argentina 

TE 4862-2911 /4863-4803/4865-8466 - emall paolofiorini@fibertelcom.ar 
----------------.. -.-- . --.------ ..... ----- -----------1 
Autorizado por la ANMAT PM-1187-29 

, Director TécniCO Ing. Enrique Rozzi - Mat 4998 
-_._.- _._. _._-_._-_._----------

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

PAOLO FIORINI 
TITU LAR 

CUIT 20-93752015-9 
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PROYECTO DE ROTULO 

NOMBRE DEL PRODUCTO I AUTOR 
I 

EFRACTOMETRO 

MARCA GRANO SEIKO CO., LTO 
-------------~-'-~~._--I----- -~ 

MODELO GR-2200 
1-----------------------

NUMERO DE SERIE DEL PRODUCTO S/N 
-----------~---~---

FECHA DE FABRICACiÓN . / / 

r---------~------LI-n~ 
Fabricante REXXAM CO., LTO. KAGAWA FACTORY 

--
-._---

DireCCIón 958, IKEUCHI, KONAN-CHO, TAKAMATSU , KAGAWA, JAPON 

Origen JAPON 

Importado por PAOLO FIORINI 
Valentín Gomez 3773 - (1191) Buenos Ai res - Argentina 

TE 4862-2911 /4863-4803/4865-8466 - emall in fo@fiorinipaolo.com.ar 
-

Autorizado por la ANMAT PM-1187-29 
---------------

Director Técnico I ng Enrique Rozzi - Mat 4998 
- -- --- ._~ 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 
,----- - -~- -~ -- -- ---- -- -- -

~tU?' 
PAOLO FIORINI 

IITULAR 5 n 
5"01 .'" 

CUIT 20.937 ~ 



PROYECTO D~ 9 O 7 
INSTRUCCIONES DE USO 

EQUIPO: Autorefractómetro 
MARCA: GRANO SEIKO CO., LTD 
MODELOS: GR-2100 ~ GR-2200 

Fabricante: REXXAM CO., LTD., KAGAWA FACTORY. Dirección: 958, IKEUCHI, KONAN
CHO, TAKAMATSU,KAGAWA,JAPON. Origen:JAPON 

Importado por: PAOLO FIORINI - Valentín Gomez 3773 ~ (1191) Buenos Aires ~ Argentina 
TE: 4862-2911 /4863-4803/4865-8466 - email: paoJofiorini@fiberlel.com.ar 

Autorizado por la ANMAT PM-1187-29 / Director Técnico: Ing. Enrique Rozzi - Mal 4998 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD 

Este aparato es un instrumento medicinal clase 1, tipo B. Su diseño y manufactura se hizo considerando la facilidad de 
uso, la seguridad y el bienestar del paciente y confiabilidad del producto en si mismo. 
El mismo cumple con las órdenes de los mecanismos médicos 93/42/EEC. 

DEFINICIONES GENERALES DE SíMBOLOS DE SEGURIDAD 
_._.~.~-------------

._-_ .. ... _----~---~--

¿tCAUTION Prt~(iHK¡ont'\ 9(:lwr.1Ie<" Pw,gos Pt'¡itjt'o 

i~\ 
\",--- / 

D .. n'1If lont"" d.:ldi1\ no ""P~: lfic dO;, )Hl0t ,:n ;1/ ¡)hlf)l( ion 

O ace ion",<" g~ner JI€''. ohltg.'llt>t l:l<; 

& 1't(>( a U( Ión por f.1d ¡<tc ion.?s no vis'lbl",s l [D 

no t~xl .. )(.)fWI d IdyO) dt' 'Ut 1f dllddc dt:'lltro dt:'llll~Ur\l,nK 

........ .... 

I ,w.·~~1 f-''> IItl pr(,rllJ( lo F',") e Id'\P / 

\..W 11 dUI flldU()!l cl(lk it.¡fhlllll1~()r tdl \1\;' ¡Jdf ti t.:'1[t:,,(!u () l.()ljJ':lllell[e " 

NOTE l¡ti! (onon"'r 

• Tenga siempre mucho cuidado cuando opera el autorefractómetro, de lo contrario puede ocasiona el mal 
funcionamiento o daños en el mismo. 
Corte la energia inmediatamente si se produce algún problema con el funcionamiento. De lo contrario puede 
pro'.IJcar daños en el equipo o daños personales. Consulte con su vendedor si necesita reparación. 

• En ningún momento trate de cambiar o desarmar el equipo. Esto puede prO'.IJcar daños materiales o personales. 

PAOLO FIORINI OPTITÉCNICA - VALENTrN GÓMEZ 3773 - C1191AAS - BUENOS AIRES - ARG"'''¡.I1~ , 
TEL: 4862-2911/4863A803 FAX: 4865-8466 ~~ 

e·mail: info@fiorinipaolo,com,ar . Página WEB: www.fiorinipaolo.com.ar PAOLO FIORINI 
TITULAR 

CUIT 20·9375;¡O;Ui·$l 
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Como el autorefractómetro es un instrumento óptico de precisión, todo tipO de operaciones deben realizais _'_~ 
personal autorizado y con experiencia. De otro modo puede ocasionar problemas. 
Evite instalarlo cerca de un Iv o radio. La recepción puede no ser correcta debido al ruido eléctrico. Lea el manual 
para una correcta instalación. 
Nunca desenchufe el cable de energia con las manos húmedas. Esto puede ocasionar descargas eléctricas. 
Asegúrese que el cable de alimentación no este dañado. De lo contrario puede producirse algún incendio o 
descargas eléctricas. 
No toque las partes ópticas. Las mediciones de precisión pueden verse afectadas. 
El cable debe estar firmemente conectado a tierra. De lo contrario se pueden producir daños personales por 
descargas eléctricas, etc. 

• Si el instrumento falla, no trate de reparar el daño. Consulte a su vendedor inmediatamente. 
Las instrucciones de este manual aseguran la correcta operación. 

• Observe las siguientes condiciones ambientales para su uso y almacenaje. Evite la condensación de rocio en todo 
momento. 

GR-2100 GR-2200 

TEMPERATURA HUMEDAD I~ELATIVA 
uso 

uso +10°C A +40°C 30%A85% 

ALMACENAJE 
ALMACENAJE ·1 QOC A +60°C POR DEBAJO 70% 

Evite las siguientes condiciones para almacenaje y el uso del equipo. 

Donde haya gases nocivos O polUCión. 
Donde haya polvo y arenilla. 
Donde exista humo de aceites o sustancias grasientas. 
Donde haya concentraciones atmosféricas de sal. 
Cerca de generación de gases y lugares con acumulación de polvo. 

TEMPERATURA 

+ 1 QOC A +40°C 

-, QOC A +55°C 

HUMEDAD RELATIVA 

30%A90% 

POR DEBAJO 1 0% A 
95% 

Mantenga el equipo seguro y en una situación estable. No lo exponga a vibraciones fuertes (zonas de actividad 
sismica) ni golpes repentinos (incluyendo el traslado) etc. 

• Donde exista una inclinación de mas de 10 grados 
Donde el voltaje de la fuente de energia suba o baje bruscamente cuando carga. 

• Donde ocurran fluctuaciones en el voltaje de la fuente de energia. 
• Donde tenga contacto directo con la luz solar 

Si las instrucciones detalladas arriba no se tienen en cuenta, pueden producirse daños materiales y personales. 

ACCESORIOS 

I í 
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PAOi..O FIORINI 
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PAOLO FIORINI OPTITÉCNICA - VALENTiN GÓMEZ 3773 - C1191AAS - BUENOS AIRES - ARGENTINA 

TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865-8466 

e-mail: info@fiorinipaolo.com.ar - Página WEB: www.fiorinipaolo.com.ar 
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1. IDENTIFICACION DE PARTES 
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GR-2100 GR-2200 

/ ... J; .................. " 
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2. PROCEDIMIENTOS DE TRANSPORTE Y MANIPULEO 

Durante el transporte del aparató, asegúrese que el cuerpo deslizante ha sido bloqüeado convenientemenle. 
Cenlre el cuerpo del instrumento sobre su base de modo que los bordes queden alineados. Bloquéelos 
oprimiendo la traba y luego atornille al fondo, hasta que el cuerpo y la base estén fijados el uno al otro. 

3. MEDIO AMBIENTE DE INSTALACION 

1) No exponga el objetivo de su equipo a la luz solar direcla, ni a las luces brillantes provenienles de 
airas fuenles. 
2) No opere el instrumento en lugares donde se acumula el polvo o polvillo. Evite los entornos 
extremadamente húmedos o calurosos, Siempre siga los requerimientos ambientales para la instalación. 
3) Manténgalo lejos de gases inftamables o explosivos, asi como del área de almacenamiento de 
productos médicos o sustancias quimicas 
4) No lo instale donde se acumule rocio, tampoco donde se produzcan cambios bruscos de temperatura. 
5) Manténgalo lejos de sitios que experimenten fuertes vibraciones o choques súbitos. 

~/U¡7' /~ 
PAOi,O FIORINPAOLO FIORINI OPTITÉCNICA - VALENTíN GÓMEZ 3773 - C1191AAS - BUENOS AIRES - A~gN~!~ ~Of. 4~~~ ROZe! 

TITULAR TEL: 4862·2911/4863·4803 FAX: 4865·8466 
CU1T ?n~q37!:<2n15-9 e-mail: info@fiorinipaolo,com.ar - Página WEB: www.fiorinipaolo.com.ar 
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6) Es posible que el autorefractómetro no funcione correctamente si la ~id~ nYest adecuad '" 3.?':'J 
estabilizada o accidentalmente se vuelca. Para prevenir daños internos/externos causados por un sú '" ~.,.$r 
impacto, ubique el instrumento en un lugar solido y seguro. No lo almacene en alturas "fuera del alcanc N 

4. SUMARIO DE SALVAGUARDA 

1. El a uta refractó metro es un instrumento óptico de precisión por lo cual debe manejarlo con cuidado para 
evitar caídas accidentales. 

2. Asegúrese que el equipo tenga descarga a tierra apropiada, cuando esta conectado con energía 
eléctrica. 

3. No toque o permita que el polvo se ubique en las partes ópticas de ventanas de vista (ejemplo: espejos o 
lentes), ya que la exactitud de la medición se verá afectada y puede dar resultados incorrectos. 

NOTA: cuando aparece polVO o Impresiones de dedos sobre las partes ópticas, utilice un paño seco para 
limpiarlo suavemente. Tenga especial cuidado cuando limpie estas partes ya que las mismas son 
particularmente sensibles y frágiles. 

4. Si la superficie de la unidad de medición y el cuerpo principal incluyendo el panel de control están 

. su~ios,_I,íl!lpi!!I()~ suaverne~tecccJn un p_a~ñ_() ~~~9.- ~ar~~n,¡allch¡¡S I11<3s¡jifíyil~s_cl~,~~C.?rs~_ rE;,c;0.l!Ii~~9_a_.¡¿r:!. , 
limpiador neutro. En ningun momento utilice'solventes orgánicos que dañaran el termínado de pintura al agua 
del instrumento. 
5. Limpie la mentonera y el apoya cabeza con un limpiador neutro. Para desinfectarlos, especialmente 
cuando el examinado toma contacto, se recomienda hidrogeno peróxido (oxydol). 
6. Si el equipo no va a ser usado por algún tiempo, desenchúfelo. 
7. Cuando no este en uso, el instrumento debe protegerse con la funda. 
8. Si el equipo falla, no intente hacerle servicio o ajustes Solo contacte a su agente registrado o 
distribuidor más cercano. 

5. MODO DE USO - MEDICIONES 

5.1. CURSO DE LA MEDICiÓN 

(1) Rote la traba antideslizante en sentido horario para liberarla. 

(2) Cuando el mentón del paciente este ubicado en la mentonera y su frente contra el apoya cabeza, 
dígale que mire el objetivo de fijación. 

NOTA.: Si el paciente se siente incomodo en esta posición (debido a fatiga, etc.) ajuste verticalmente la 
mesa del instrumento y/o banco del paciente. 

(3) Chequee desde el costado para establecer si el nivel del ojo del sujeto esta en línea con la marca de 
ojo, entonces ajuste la altura de la mentonera en forma coordinada. (sólo en el modelo GR-2200 la 
mentonera puede moverse eléctricamente mediante un interruptor). 

(4) Cuando el ojo aparece en la pantalla proceda a la alineación para una correcta medición. 

(5) Presione el interruptor "comenzar" cuando la alineación se acerca al centro de la marca reticular. 

5.2. ALINEACiÓN 
~ .. 

Para una medición precisa, el autorefractómetro indica la correcta alineación, mediante una marca en el 
monitor. 

(1) Cuando opere el joystick, levante la imagen del ojo a ser examinado en la pantalla. Cuando el ojo es 
visible, las secciones del anillo de alineación deben ponerse a la vista. 

J~iY' , ~ ~Y?'/ tng. ENRIO E SlO ROZZI 
. . . Mal Prol. 998 

PAOLO FIOHIN! PAOLO FIORINI OPTITECNICA - VAlENTIN GOMEZ 3773 - C1191AAS - BUENOS AIRES -ARGENTI A 
TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865-8466 TITULAR 

CUIT :lO-'l3752n 15-D e-mail: info@fiorinipaolo.com.ar - Página WE8: www.fiorinipaolo.com.ar 
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NOT A: cuando la marca reticular es llevada hacia adentro del aro y la imagen se ve mas ca una ma -"1 ~ 
alineación (+) aparece en el monitor. Lleve la marca de alineación a la marca reticular. 

(2) luego, haga el enfoque. Mueva el joystick hacia adelante o atrás para desenfocar el ojo. Cuando 
aparece claramente pare. 
(3) Mueva el joystick de nuevo hacia la dirección opuesta. las marcas de guía se moverán hacia adentro, 
y luego hacia afuera. Mueva el joystick hasta que las marcas de guía se detengan para sacar de foco el ojo. 

NOT A: mueva el joystick para adelante y para atrás con el rango de la marca de alineación que esta en la 
pantalla. 

(4) Mueva el joystick hasta el punto donde la imagen se aclara. las marcas de guía se moverán de atrás 
hacia adentro. Cuando el enfoque apropiado se logra, las guías desaparecerán para indicar que la alineación 
se completo. 

NOTA: en caso que el paciente parpadee frecuentemente, Ud. necesitara mover el joystick para adelante y 
atrás varias veces porque las marcas de guía pueden no desaparecer luego de mover el joystick solo una 
vez. 

(5) Cuando la alineación se completo, presione el interruptor "comenzar" para empezar la medición. 

NOT A: siempre chequee que las marcas de guía desaparezcan cuando va a medir ya que no podrá medir 
precisamente si las marcas están presentes. las marcas reaparecen luego de la primera medición. De ser así 
alinee nuevamente. 

NOT A: es esencial realizar una correcta alineación para así tener una mejor y precisa medición. 
Esta recomendado el practicar y acostumbrarse a alinear y enfocar antes de medir. 

5.3. RESULTADO DE LA MEDICiÓN 

.:. El resultado PO es indicado luego de medir el poder refractivo de ambos ojos. El orden de los ojos a ser 
medidos no tiene importancia . 

• :. El valor entre paréntesis aparecerá cuando el interruptor de "comienzo" se presione con la unidad de 
medición ubicada en el centro, luego de encender el modo "PO CENTER". 

5.4. IMPRESiÓN 

Usted puede imprimir los resultados normalmente luego de la medición, usando el interruptor PRINT. 
Para la medición refractiva, un máximo de 10 datos por cada ojo pueden guardarse y el valor mas importante 
es indicado como valor optimo. El valor óptimo es impreso cuando tres o mas medidas son tomadas para un 
solo ojo. 
Formato de la impresión, All, ECONO, y OFF, pueden aparecer en el menú pantalla . 

• :. AlL: imprime un máximo de 10 datos por cada ojo 
.:. ECONO: imprime solo valores óptimos de todas las mediciones . 
• :. OFF: no imprime. 

• Mensajes: Ud. puede imprimir caracteres registrados en un rango de 22 caracteresllínea X2 líneas en el 
área de mensaje. 

5.5. FUNCiÓN DE LA MEDiciÓN IOL 

El autorefractómetro tiene la función de medir IOl (lente ocular) implantada en el ojo. ~ 

Cuando esta midiendo la lente intraocular, presione el interruptor IOl en el panel de la unidad. ROZ~I 

~J:¿0no para el modo IOl será indicado en la parte media superior del monitor. Ing, EN~. Up~o A:919~ L 

. ~,r"N¡pAOLO FIORINI OPTITÉCNICA - VALENTíN GÓMEZ 3773 - C1191AAS - BUENOS AIRES - ARGENTINA 
PAOLO Flv. TEL: 4862·2911/4863-4803 FAX: 4865.8466 
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El modo de medición IOl puede ser cancelado: o 9 O 7 
1) Cuando el ojo a medir es cambiado de derecha a izquierda o viceversa. 
2) Cuando la información es impresa. 
3) Cuando la energía esta apagada. 
4) Cuando el interruptor IOl es presionado nuevamente. 

NOTA: cuando se mide IOl sin haber presionado el interruptor correspondiente, pueden aparecer mensajes 
erróneos y la medición fallara. 

5.6. FUNCiÓN DE LA MEDICiÓN PO 

El autorefractómetro tiene la función de medición PO (distancia pupilar), la cual indica las respectivas PO 
para ambos ojos. 

NOT A: la función PO es valida cuando Ud. selecciona ON en el icono "PO CENTER" en el menú de pantalla 

PO ,del.E izq.: PO (ojo der ' 

PROCEDIMIENTOS DE LA MEDICiÓN 

(1) Pegue un pedazo de cinta adhesiva entre las lentes del armazón sin ninguna distorsión. 

(2) Marque la cinta con una linea vertical para indicar el centro del armazón. Para hacerlo con más 
precIsión y faCilidad use papel milimetrado. 

(3) Pídale al paciente que se coloque el armazón y luego proceda a las mediciones. 
• Alinee la marca con el centro de la marca reticular, luego presione el botón comenzar. 
• Mida los dos ojos 

5.7. MENÚ DE PANTALLA 

.:. Sólo en el GR-2200: el ángulo del lCO puede ser libremente cambiado según la posición del operador. 

El modo estándar de medición está pre iniciado y listo para usar. Oe todos modos Ud. puede cambiarlo 
fácilmente si es necesario. 
Para ingresar al menú de la pantalla, presione el botón menú. 

6. ALMACENAJE Y MANTENIMIENTO 

6.1. RECARGAR EL PAPEL DE IMPRIMIR 

1) Quite la tapa de la impresora y saque el eje. 

2) levante el filo y pare la palanca que sube la tapa. 

3) Coloque el rollo de papel prestando atención de ponerlo hacia arriba. 

NOTA: la puntita final del papel debe ser tirada para adelante en sentido anli-horario. 

4) Coloque la puntita final del papel por detrás del rollo de goma. Tenga presionado el bot' de imprimir 
por más de un segundo para permitir que salga el papel. 
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NOTA: nunca arranque el papel. El tironea el papel puede causar que salga incorrectamente o que se 
atasque. 

5) Saque el papel a través de la ranura de corte, baje la palanquita y vuelva el cúter a su posición 
original. 

6) Deje el papel a través del cúter de la tapa y reubique la tapa para completar los procedimientos. 

NOT A: use siempre el papel especificado solamente. Otro tipo de papel puede provocar atascamiento o que 
se borrel,! impresión. 

6.2. RECAMBIO DE FUSIBLES 

Cuando se quema un fusible, quite el soporte de la unidad principal para el cambio. 
NOTA: use siempre el fusible adecuado (T2A 250V). 

6.3. ALMACENAJE 

(1) PUNTOS A CHEQUEAR CUANDO SE GUARDA POR UN LARGO TIEMPO. 

• Apague la energía. 
• Quite el cable del enchufe. 
• Baje la unidad óptica hasta el fondo (posición original). 
• Asegure el cuerpo con la traba anti-deslizante. 
• Coloque una funda sobre la unidad óptica. 

(2) NOTAS PARA EL LUGAR DE ALOJAMIENTO 

Evite el alojamiento bajo las siguientes condiciones: 
• Donde se acumule polvo. 
• Donde se pueda filtrar agua a la unidad. 
• Donde existan altas temperaturas y humedad. 
• Donde haya contacto directo con luz solar. 
• Lugar inestable y/o alto. 

Siga siempre las condiciones de almacenaje puntualizadas arriba. 

CONDiCiONES DEL LUGAR 
TEMPERATURA I HUMEDAD 

DEBAJO DE 70% 

6.4. CONFIRMACION DE MEDICION PRECISA 

Es extremadamente importante chequear el manejo y precisión del instrumento usando el ojo de prueba. 
Nosotros recomendamos que chequee la precisión periódicamente. 
Cuando el resultado del ojo de prueba cae en cualquier lugar con la tolerancia listada abajo, la medición 
puede ser considerada segura y precisa. 
Cuando el resultado excede la tolerancia, contacte a su agente inmediatamente. 

DATOS DEL OJO DE PRUEBA / 
SPH I CYL 
VALOR INDICADO + -0.25 lO + -0.25 
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7. ESPECIFICACIONES 
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Está prevista la utilización del autorefractómetro en el ambiente electromagnético especificado a continuación. El 
cliente o usuario del autorefractómetro se debe asegurar de utilizarl~ en est~ ambiente 
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El equipo de comunicaciones RF portátil y 
móvil no debe ser usado cerca de ninguna 
para del autorefractómetro, incluyendo 
cables. La distancia recomendada se puede 

calcular con la ecuación aplicable a la 
frecuencia del transmisor. 
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, Los campos de fuerza de los transmisores fijos, como las estacion~; de~adi¿-(-;:;I~¡~rí¡~~"j~br¡ca)-
teléfonos y radio, radio amateur, transmisiones AM y FM, trdnsmisiones de TV. No pueden ser 
teóricamente predecibles con exactitud. Para evaluar el ambiente electromagnético afectado por las 
transmisiones RF fijas, se debe realizar una evaluación. Si la medición del campo de fuerza en la 
ubicación en donde se encuentra el autorefractómetro excede el nivel de conformidad indicado arriba, 
se debe verificar el normal funcionamiento del autorefractómetro. Si se observa mal funcionamiento, 
deben ser consideradas mediciones adicionales, como así también la reorientación o reubicación del 
a utore fractómetro. 
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Distancia recomendada entre el equipo de comunicación portátil/móvil RF y el autorefractómetro 

El autorefractómetro esta pensado para ser usado en un ambiente de irradiación RF controlado. Los clientes o 
usuarios del autorefractómetro deben mantener una distancia mínima de seguridad entre el equipo 
portátilfmóvil de comunicación RF (transmisor) y el autorefractómetro para prevenir interferencias 
electromagnéticas. La distancia mínima debe ser acordada con el máximo poder de salida del equipo de 
comunicación como se recomienda a continuación. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-21769-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.(.l .. g"tt"Zl' y de acuerdo a lo solicitado por PAOLO FIORINI, se autorizó la 

inscripcion n el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Autorrefractómetro. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-382 - Analizadores de la 

Función Visual. 

15' Marca del producto médico: Grand Seiko Co., Ltd. 

Clase de Riesgo: Clase 1. 

Indicación/es autorizada/s: El instrumento esta diseñado para la medición de los 

siguientes parámetros del ojo: 

Medición refractiva: Esférica (S), Cilíndrica (C) y Eje (A) 

Distancia del Vértice 

Diámetro Pupilar 

Medición PD (distancia interpupilar) 

Modelo/s: GR-2100; GR-2200. 

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

Nombre del fabricante: Rexxam Co., Ltd. Kagawa Factory. 

//" 
~. 



.. // 
Lugar/es de elaboración: 958, Ikeuchi, Konan-Cho, Takamatsu, Kagawa, Japón. 

Se extiende a PAOLO FIORINI el Certificado PM-1187-29, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a .... Ja.f.,f,B .. Z012 ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

~.. 0901 


