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VISTO el Expediente N© 1-47-6276-11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TecniVision Oftalmologia de José
Luis Puppo, solicita se autorice la Inscripcion en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidén 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estableCimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondlente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Keeler, nombre descriptivo Tonometro oftdlmico de no contacto, nombre técnico
Tonometros oftalmicos, de acuerdo a lo solicitado, por TecniVision Oftalmologia
de José Luis Puppo, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 v 8 a 25 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 Disposicion 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 1095-43, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, 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 II1. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PPgDﬁCTg zémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... M. .&. .. %8

Nombre descriptivo: Tondmetro oftalmico de no contacto

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-809 Tondémetros,
oftalmicos.

Marca del producto médico: Keeler

Clase de Riesgo: 1

Indicacidn/es autorizada/s: mediciéon de la presion intraocutar como ayuda en el
diagnostico del glaucoma.

Modelo(s): Pulsair Intellipuf

2417-P-2000 y

2414-P-2001

Accesorios:

EP79-43563 adaptador 12V,

1204-P-7156 lamparas y

2414-P-7000 baterias recargables.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Keeler Limited

Lugar/es de elaboracién: Clewer Hill Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA, Reino
Unido.

b

. {
i i A 3
Expediente NO 1-47-6276-11-7 b o8
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER

N sua-‘NTERVENTOH

g 5 2 5 4 ANMAT



“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO II

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

iw d \ﬁ%
Dr. OTTO A. CRSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T.
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Fabricado por KEELER Limited

Clewer Hill Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA, REINO UNIDO

Importado por TecniVision Oftaimologia de JOSE LUIS PUPPO

Moreno 1785 4° Piso, (1093) C.A.B.A.

E-mail: puppo@tecnivision.com.ar

TEL. 4381-4275

KEELER® |
MODELO W
Ton6émetro Oftalmico

CONTENIDO: 1 Instrumento y accesorios
SERIE N©

Fecha de Fabricacion:

A

—

2y : ' o
T Manténgase seco jL. Fragil ﬁ H De #sta forma hacia arriba
[——]

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: CHRISTIAN E. PAPASIAN — FARMACEUTICO, M.N. 13323
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1095-43
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PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USQ 3'?84,,f

Fabricado por KEELER Limited

Clewer Hiil Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA, REINO UNIDO
Importado por TecniVision Oftaimologia de JOSE LUIS PUPPO
Moreno 1785 4° Piso, (1093) C.AB.A,

E-mail: ivisi r
TEL. 4381-4275

KEELER®

MODELO

Tonémetro Oftalmico

CONTENIDO: 1 Instrumento y accesorios
Lea las Instrucciones de Uso.

Descripcidn del instrumento

El Pulsair intelliPuff y Pulsair Desktop de Keeler son tonémetros que utilizan la técnica del soplo de
aire para medir exactamente fa presion intraocular {PIO) sin establecer contacto con la superficie
del ojo.

Pulsair intelliPuff Pulsair Desktop (para escritorio)

Nombres de ios mandos y componentes M
Pulsair intelliPuff CHRISTANE. PapasiaN k.
[ Eale
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1. Botdn pulsador on/off (encendido/apagado)

Para encender el intelliPuff, pulse el botén onfoff — Un LED verde indicard que la unidad esta
encendida.

Para apagar el intelliPuff, pulse el boton on/off — et LED verde se apagara.

2. Prueba

Resulta dtil para fines de formacidn del usuario. No produce una lectura de la PIO.

3. LED de impresora activada

Cuando esta encendido, este LED indica que la impresora esta activada. Devuelva el aparato a su
soporte para realizar una impresion. Alternativamente, puede realizar una impresién en cualquier
momento, pulsando el botén de impresion del aparato. )

4. Tapa de la impresora C_:_,,/
Permite acceder a la impresora. Introduzca el dedo en el borde superior de la tapa y tire
suavemente hacia usted para abrir {a tapa de fa impresora.

5. Puerto serie

El puerto serie sirve para la calibracién, la comprobacion del sistema y la salida de datos (esta

situado en lg/ parte posterior del instrumento). M
CHR! E.PAPA N K.
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6. Entrada de alimentacién ) )
Introduzca el cable de alimentacién de baja tensién (situado en la parte posterior. del
instrumento). Utilice fuentes de alimentacion Keeler solamente.

7. Estabilizador para la frente

Empuje para soltar o para retornar el estabilizador frontal a su posicion discreta.

8. Indicadores de derecha (OD) / izqulerda (0S)

Indican el ojo a medir; el botdn OD/OS alternara entre estos indicadores.

9, Pantalla

La pantalla muestra la lectura de la P10 registrada v la lectura de la PIO media.

Después de obtener la primera lectura, la pantalla muestra la PIQ medida. Tras cada lectura
sucesiva, la pantalia muestra el valor medio de ias lecturas obtenidas hasta ese momento, es
dedir, el primer valor visualizado corresponde a la lectura real, el segundo valor es la media de las
dos primeras lecturas, etc., hasta un maximo de 4 lecturas por 0jo.

Nota: Fi valor se muestra redondeado al nimero entero mas proximeo o se muestra como valor
decimal, segun el parémetro seleccionado por el usuario a traves del ment,

La media mostrada se basa en las lecturas reales a un decimal. Por ejemplo, sumando las lecturas
de 15,4, 16,3, 14,2 y 16,9 se obtiene un total de 62,8 y dividiendo por el nimero de lecturas, 4 en
este caso, se obtiene una media de 15,7 6 16, segun los parametros del usuario.

Una vez obtenidas todas ias lecturas necesarias, el valor mostrado corresponde a la PIO registrada
para el paciente.

Cuando dos lecturas consecutivas estan dentro de 1mmHg entre si, se oird un aviso sonoro para
indicar que se ha obtenido un nimero suficiente de lecturas.

10. Bot6n Imprimir / Menl

Mediante una pulsacién de menos de un segundo, se imprimiran los datos adquiridos. Pulse y
mantenga el botén oprimido mas de 3 segundos para acceder a las funciones del ment y del
submenu.

11. Bot6n Revisar Q/
Puede revisar las lecturas obtenidas en cuaiquier momento:

Puise el botdn Revisar. La pantalla mostraré las lecturas en el orden en que han sido obtenidas y
la cifra final mostrada corresponde a la media acumulativa, esto es, la PIO.

La memoria del Pulsair almacena hasta cuatro lecturas por 0jo. Las lecturas nuevas sustituyen
automaticamente las mas antiguas.

Par revisar el otro ojo, puise el botén OD/OS una vez y luego pulse el botén Revisar.

Para borrar la memoria, vuelva colocar el aparato en el soporte y tdmelo de nuevo, o pulse el

botén de ddmostracion (Demo). M
' CHR PABRBIAN K.
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12. Botén Demo 5 2 5 E . /} _

El botén Demo producird un soplo de prueba para demostrar al paciente la suavidad del sopllb y
tranquilizario.

13. Botén OD / OS

“Botén de cambio de menid”

Este botdn alterna entre el registro de datos para el ojo izquierdo o el ojo derecho.

Ademas, cuando el modo de menu estd activado, este botdn sirve para desplazarse por las
opciones del ment.

Remitase a ia seccién 17 para ver las instrucciones completas.

14. Ocular

El ocular permite al usuario ver el ojo del paciente y alinear el sistema de mira.

15. Tubo de aire y lente del tubo

Es la parte del Pulsair intelliPuff, a través de la cual se alinea el Pulsair y se emite un soplo suave
de aire.

16. LED de alineacién

Los dos LED verdes situados delante del aparato sirven de guia cuando se alinea el ojo del
paciente para fa lectura.

Pulsair Desktop (para escritorio)

1. Bloqueo de transito
El Pulsair Desktop esta dotado de un bloqueo de transito para proteger las partes méviles contra el

dafio durante Jgs desplazamientos o cuando el dispositivo esta sometido a movimientos o impactos

%
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bruscos. Para liberar el bloqueo de transito, hagalo girar hacia la izquierda hasta que el ¢ _njunto"
de palanca de mando pueda moverse libremente.
Para bloquear la seccién mdévil, alinee la seccion superior mavil con la unidad base y enrosque con

cuidado el blogueo de transito hacia la derecha hasta que esté firmemente bloqueado.
Nota: No apriete demasiado el blogueo de transito.

2. Reposamentén y regulador de altura del reposamentén
Haga girar el regulador del reposamentdn para aumentar o disminuir su altura hasta que el canto
externo del paciente esté alineado con la linea indicadora en la barra vertical del reposamentén.

3. Botén pulsador on/off {(encendido/apagado)
Pulse el boton on/off para encender el instrumento listo para utilizarse. La pantalla
se desplazara rapidamente a través de las etapas siguientes durante la inicializacidn de! sistema.

4. Bot6n Start/Stop (Inicio/Parada)

Pulse este boton mientras el Puisair Desktop estd en marcha para parar la bomba y poner el
sistema en modo de espera. La pantalla mostrarad “Standby” (en espera). El botdn de inicio/parada
reiniciara la memoria tampén, borrando todas las lecturas almacenadas. Si puisa este botdn
mientras la unidad esta en modo de espera, el Pulsair Desktop arrancara con la bomba en marcha
y el sistema estara inicializado y listo para utilizarse,

5. Mecanismo de activacién sensible al movimiento

El Pulsair Desktop esta equipado con un sensor de movimiento. Al mover la plataforma de
izquierda a deiggha o viceversa, el interruptor sensible al movimiento se activ, arrancar la
APASIAN K.
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bomba v el resto del sistema desde et modo de espera, listo para medir. Después de dos minutos
de inactividad, el sistema se apaga automdticamente para ahorrar energia.

6. Botén Clear/Demo (Borrado/Demostracion)

Pulse este botdn momentdneamente para borrar todos los registros de lecturas previas y el
instrumento se restablece a sus valores predeterminados. Si se pulsa este botén y se mantiene
oprimido durante mas de un segundo, €l instrumento se inicializa y emite un soplo de prueba para
demostrar al paciente la suavidad del soplo de aire.

7. Boton Print/Menu (Impresién/Meni)

Pulse este botén momentaneamente para imprimir los resultados en la impresora integrada y
enviar los datos al puerto de datos USB. Si se pulsa este botén y se mantiene oprimido durante
mas de un segundo, se obtendra una opcién de menu seleccionable por el usuario.

8. Botdn Easy Pulse (facil pulsacién)

Pulse y mantenga oprimido este botén durante mas de un segundo para activar el modo de “Facil
pulsacion” que permite disparar el instrumento con mayor facilidad. Esta accidn esta acompafiada
de un sonido y una indicacion momentdnea adicional sobre la pantalla. Al pulsar cualquier otro
botdn o cambiar de 0jo, el instrumento se reajusta al modo normal.

JOSE LUIS PUPPO
TEGNIVIGION



9. Puerto de transferencia USB

Este puerto sirve para transferir los datos PIO a un dispositivo extemo, como un ordenador
personal por ejemplo, o para que los utilice un técnico calificado durante la calibracion del
Pulsair Desktop o cuando se ejecute una revision del software.

10. Conexlén/desconexién de entrada de alimentacién
Para conectar, introduzca el cable de alimentacién de baja tensién en el tomacorriente de la red.
Para desconectar, retire el cable de alimentacion de baja tensién del tomacorriente de la red.

11. Palanca de mando
La paianca de mando giratoria controla la elevacién del cabezal de medicién y los movimientos
hacia delante y hacia atras de la seccién superior mévil del Pulsair Desktop.

12. Tapa de la impresora

Permite acceder a la impresora.

Introduzca el dedo en el borde superior de la tapa y tire suavemente hacia usted para abrir la tapa
de ia impresora.

13. Pantalla de alineacién M

La pantalia de alineacion permite al usuario visualizar los ojos del paciente con objeto de alinear
correctamente el instrumento con el centro de la cdrnea antes de realizar la medicion. La
utilizando la parte mdévil del Pulsair Desktop y la palanca de mando para ia
Isair Desktop disparara de forma automatica cuando estd colocado y alineado

alineacion se reali

alineacion final. E
gorrectamente.
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14, Ruedecillas de mando para ajuste de la pantalla de alineacién

7 4

Accesorios
Accesorios provistos

Cubierta contra el polvo

Papel de impresién

Capuchdn del tubo de aire
Soporte para montaje en pared

Consumibles
Papel de impresidn

Principi i

La tonometria por impulso de aire es una variante de la tonometria de aplanamiento general,
mediante la cual una porcion de la cornea es flexionada por estimulos mecanicos en los cuales la
fuerza/presion necesaria para producir la flexion esta relacionada con la presion intraocular.

La técnica por soplo de aire consiste en dirigir una cantidad calibrada de aire hacia la seccidn
central de la cornea y detectar la deformacién predefinida de la cornea por medios dpticos y por
reflejos de la superficie de la cornea.

Indicacion
Los tondmetros Puisair intelliPuff y Pulsair Desktop de Keeler estan indicados para la medicién de
la presidn intraocular como ayuda en el diagndstico del glaucoma.

Instruccion ~

Fuente de alimentacion eléctrica
Arme el enchufe AZprsan -




‘ﬁ;ﬁ ;

Sustituya la chapa de cierre con el adaptador de enchufe de la red apropiado, o‘: use el
conector IEC 60320 TIPO 7 (no provisto).

e CRRECON [EC 60320 TIPO 7

Montaje

El Pulsair Desktop se ha disenado para colocarse sobre una superficie plana resistente, por
ejemplo, una mesa de instrumental médico o un tablero de mesa para sistemas de
refraccdén hecho a medida.

Elija con culdado la ubicacidn prevista para el Pulsair Desktop, prestando especial atencion
a los aspectos de salud y seguridad, la colocacion del cable de alimentacidn, por ejemplo,
Yy su posicion con respecto al usuario y el paciente.

Su Pulsair Desktop tiene cuatro patas de goma antideslizantes.

Asegurese de colocarias bien dentro del borde de la superfide plana que va a utilizar para
que no haya posibilidad de que el Pulsair se desplace y cause una lesion al usuario o al
paciente.

Su Pulsair Desktop tiene un reposamentdn ajustable. Sin embargo, para asegurar el
méaximo confort del padente, le recomendamos utilizarlo sobre una mesa de altura
regulable que permita el acceso para los padentes que utilizan sillas de ruedas.

i

<

Montaje en pared
El Pulsair intelliPuff se suministra con un soporte resistente para montaje en pared.

1. El soporte tiene cuatro agujeros que permiten su fijacidn segura a una pared o
superficie vertical apropiada.

2. Elija con cuidado la ubicadidn prevista para el intelliPuff, prestando especial atencion a
los aspectos de salud y seguridad: la colocacion del cable de alimentacién, por ejemplo, vy
Su posicion respecto al usuario y el paciente.
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3. Use el soporte de montaje en pared a modo de plantilla y marque claramente Ts~~
posicién de los agujeros en la pared. Aseglrese de que no haya lineas eléctricas en el sitio
donde va a taladrar los agujeros.

4, Taladre los agujeros del tamaiio apropiado para los tornillos y tacos provistos.

5. Fije la chapa de forma segura a la pared.

6. Introduzca con cuidado las espigas de montaje de la chapa en las chavetas situadas en

la parte posterior del Pulsair intelliPuff y baje el Pulsair hasta su posicion final segura.

Procedimiento de Medicién

Tonometria: variaciones de presion en el 0jo humano

El Pulsair intelliPuff y el Pulsair Desktop de Keeler mide la presion intraocular emitiendo
automaticamente un soplo suave de aire sobre la cérnea.

Esta accion se denomina un evento.

A veces, una sola lectura podria inducir a error ya que la PIO variara a consecuencia de
las fluctuaciones diurnas, del pulso, 0 de la respiracidn. Ademas, el parpadeo, la
compresion, la ingesta de liquidos, la actividad fisica, la posicién del cuerpo e induso Ia
direccién de ia mirada podrian influir en la PIO.

Para reducir el efecto de estas variantes en una PIO constante, podrian necesitarse hasta
4 lecturas.

El software Pulsair intelliPuff reconocera las lecturas y emitird un aviso sonoro cuando la
diferencla entre dos lecturas consecutivas sea +/- 1mmHg, indicando que no sena

necesario realizar otras mediciones.

kel B
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Preparacion del dispositivo y del paciente

Pulsair intelliPuff

1. Enchufe el cable de alimentacién del instrumento. El z6calo esta situado en la parte
posterior del instrumento.

2. Encienda el instrumento por medio del boton on/off situado en la parte frontal del
instrumento.

3. Descuelgue el aparato del soporte.

4. Quite el capuchén rojo de proteccion del tubo de aire.

5. Cuando se descuelga el aparato del soporte, se iluminan los dos LED verdes en la parte
frontal del aparato y se pone en marcha la bomba, el IntelliPuff ejecutara una
comprobacion del sistema. Una vez finalizada, la pantalla mostrard “OK”

6. Antes de utilizar el Pulsair intelliPuff, pulse el botén Demo para dispersar cualesquier
particulas mintisculas de polvo o humedad que pudiesen haberse depositado mientras el
Pulsair intelliPuff no estaba en servicio.

7. Alinee el ocular con la cérnea del paciente — el Pulsair disparard automaticamente
cuando esté alineado correctamente.

Nota: Para obtener una guia de alineacion rapida, remitase a la ficha de instrucciones
resumidas en la parte posterior del instrumento y acceda a ella tirando de la lengdeta en
e/ lado posterior izquierdo.
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Preparacion del paciente

Antes de utilizar el Pulsair intelliPuff, tranquilice al paciente y aseglrese de que esté
colocado en una posicidon optima para la lectura, preferiblemente con Ja cabeza apoyada.
La aprension y el nerviosismo podrian influir adversamente en las lecturas obtenidas. A tal
fin, siga los puntos siguientes:

1. Aseglirese que € paciente esté cdmodo y en una posicion relajada.

2. Pida al paciente que se quite las Jentes o las gafas, segin proceda, y que parpadee y
respire normalmente.

3. Con el objeto de tranquilizar al paciente, puede demostrar el procedimiento, por medio
del boton Demo, soplando sobre el dorso de la mano del paciente antes de realizar una
lectura.

Pasos a seguir antes de obtener una lectura:

1. Pida al paciente que parpadee para asegurar una buena pelicula lacrimal refiectante.

2. Aseglrese que el paciente y la dptica de los instrumentos no estén colocados bajo una
luz directa (por ejemplo, focos o ia luz del sol).

3. Asegurese que el paciente tenga los ojos completamente abiertos. Esto ayuda para
impedir que la compresion involuntaria de los parpados aumente la PIO.

4, Durante todo el proceso de lectura, debe permitir que el paciente parpadee
periddicamente para mantener la pelicula lacrimal sobre la cornea.

Obtencion de la lectura

Una vez que el Pulsair intelliPuff y el paciente estén preparados, podrd proceder a obtener
la lectura.

1. El Pulsair intelliPuff esta ajustado para seleccionar automaticamente el ojo derecho para
medirlo primero. Si desea seleccionar el ojo izquierdo, pulse el botén OD/OS del aparato.
2. Levante el aparato, la bomba se pone en marcha y los dos LED verdes se iluminan.
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3. Desde una distancia de unos 30 cm, mire por el ocular y localice el
0jo del paciente.

4. Acérquese lentamente al paciente, manteniendo la alineacién. Apoye
e! Pulsair intelliPuff contra la mano libre y/o utilice el estabilizador
frontal “extensible”.

5. Contintie acercandose lentamente al paciente, dos puntos verdes
apareceran.

6. Continlle aproximandose, un refiejo rojo aparecera.

7. Aproximese mas. A una distancla de 15mm aproximadamente,
observara una imagen parecida a una “corbata de pajarita” con una
cruz negra sobre fondo rojo. Centre esta imagen (sobre la barra central)

y el Pulsair intelliPuff disparara.

8. Después de obtener la lectura, mantenga esta posicion de trabajo,

espere unos seqgundos para que la camara de aire se rellene. Cuando

aparezca la imagen de “corbata de pajarita”, el Pulsair intelliPuff realiza

otra lectura. Keeler recomienda obtener hasta 4 lecturas.

9. Cuando dos lecturas consecutivas estan dentro de un margen de 1mmHg entre si, se
oirda un aviso sonoro para indicar que es posible que sean suficientes fas lecturas
obtenidas.

10. Si se registra una lectura como un evento nulo o incorrecto, se oird un pitido agudo
prolongado.

11. La primera lectura sera el valor medido; las lecturas sucesivas mostrardn la PIO media
actual. Las lecturas espurias o remotas se excluiran automaticamente del célculo.

12. Puede pulsar el botén Revisar en cualquier momento para ver las lecturas
individuales.

13. Si el instrumento no funciona, repita el paso 3-7.

Para medir el otro ojo, pulse el botén OD/OS del aparato y repita el procedimiento 3 - 7.

Impresion V

Los resultados se pueden imprimir pulsando el botén Imprimir del aparato o, si e mena

del usuario ¢sta configurado para imprimir automaticamente, volviendo a colgar el aparato

en el soppie. Impresion de prueba La lectura entre paréntesis (20) indicg un valor
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descartado (no se tiene en cuenta en los calculos de la media). El operario debe rellenar
manualmente los campos de Nombre, Fecha y Hora. La media se imprime en X0(X y los
datos en solo 2 digitos. S6lo se imprimen los 4 tlitimos datos de cada ojo.

Pulsair Desktop (para escritorio)

1. Enchufe el cable de alimentacion del instrumento. El zécalo esta situado en el lado
derecho del instrumento.

2. Encienda el instrumento por medio del botdn on/off situado en la parte frontal del
instrumento. Esto inicializara el instrumento, listo para utilizarse.

3. Desenrosque el bloqueo de transito si estd asegurado.

4, Utihzando la palanca de mando, lleve la parte mdvil del Puisair Desktop de nuevo hacia
usted y hacia la izquierda (para medir el 0jo derecho primero).

5. Pida al paciente que coloque |a cabeza sobre el reposamenton.

6. Ajuste la altura del reposamentdn de modo que el canto exterior esté alineado con la
marca en el soporte vertical del reposamentén.

7. Sujetando la palanca de mando, mueva con la otra mano la parte mévil del Pulsair
Desktop hasta que el ojo del paciente a ser medido esté visible y centralizado en la video-
pantalla de alineacién. El ajuste de la altura se obtiene haciendo girar la palanca de
mando. Si hay insuficiente desplazamiento, vuelva a comprobar la altura de la cabeza del
paciente en el reposamentdn y pruebe otra vez utilizando la palanca de mando.

8. Mueva con quidado el tondmetro hacia el paciente hasta que la imagen del ojo exterior

se convierta ¢nt el blanco de alineacién de la cruceta. /
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9, Utilizando la palanca de mando, enfoque el blanco de alineacién de la cruceta haSta
que la posicdon enfocada correcta dispare el tondmetro para disparar de forma
automatica.

10. Permanezca en la posicion de disparo hasta que el Pulsair deje de tomar lecturas,
después de tomar cuatro lecturas por ojo. El Pulsair Desktop indicara con un pitido corto
cuando se han tomado suficientes lecturas, es decir, cuando dos lecturas consecutivas
estan dentro de un margen de immHg entre si.

11. Si se registra una lectura como un evento nulo o malo, se oird un tono agudo
prolongado.

12. La primera lectura serd el valor medido; las lecturas sucesivas mostraran la PIO media
actual. Las lecturas espurias 0 remotas se excluiran autométicamente del célculo.

13. Impresion
Los resultados se pueden imprimir pulsando el boton de impresion en cualquier momento.
La impreston de los resultados no borra fa memoria tampén de impresién.

v nci P i
Advertencias
» No utilice el producto si estd dafiado e inspeccidnelo periddicamente por si presenta
sefiales de dafio.
» No lo use en presencia de gases inflamables. y |
» No sumerja este producto en liquidos.
* No ench | adaptador de potencia de la red en un tomacorriente de la red dgfiado.
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» Encamine el cordon de alimentadon de forma segura para evitar el riesgo de tropiezos o
dafios para el usuario.

e Solo use una fuente de alimentadon Keeler o el instrumento podria funcionar mal,

» Aseglirese de que las puntas del instrumento no entren en contacto con el 0jo.

Precauciones

o Este producto se ha concebido para funcionar de forma segura a una temperatura
ambiente de entre +10° Cy +35° C,

« Use la fuente de alimentacién Keeler correcta.

» Manténgase fuera del alcance de los nifos.

e Para prevenir la formacidn de condensacién, deje que el instrumento se ponga a
temperatura ambiente antes de usarlo.

« Solo monte el producto en la pared de acuerdo con las instrucciones de Keeler,

Es sabido que la exposicion del 0jo a fuentes intensas de luz durante periodos
prolongados presenta un riesgo de lesidn fotica de la retina. Muchos instrumentos
oftalmicos iluminan el 0jo con una luz intensa. La intensidad luminosa del Pulsair se ha
ajustado al nivel mas bajo posible.

Aunque no se han identificado lesiones visibles de la retina a consecuencia del uso de los
tondmetros Pulsalr, 10s nifios pequefios y las personas afectadas por enfermedades de los
0jos podrian tener un riesgo mayor. El riesgo también podria aumentar ligeramente si la
persona examinada ha estado expuesta durante las 24 horas precedentes al mismo
instrumento 0 a otro instrumento oftdlmico que utilice una fuente de luz intensa visible.
Esto se aplica particularmente si se ha sometido el ojo a fotografia retinal.

Nota: Este dispositivo cumple con la norma EN60601-1-2 en materia de compalibilidad
electromagnética (EMC), y no debe presentar problemas para otros equipos o ser afectado
por otros dispositivos. Como precaucion, evite utilizar este dispositivo en la proximidad de

olros equipos.
»
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Figiia 1_Rakarncia espaciral del instrurpentn sobve el plaro del UG Tabla 2 Radiancias de las fuentes fotoquimicas calodadas
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AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1095-43

Instruccion limpi

Este instrumento solo debe someterse a una limpieza manual sin inmersién, segln se
describe a continuacién. No lo meta en autoclave ni lo sumerja en liquidos de limpieza.
Desconecte siempre la fuente de alimentacion antes de efectuar la limpieza.

a Limpie la superfide exterior con un pano limpio y absorbente que no suelte pelusa,
humedecido en una solucién de agua/detergente (2% de detergente por volumen) o de
agua/aicohol isopropilico (70% AIP por volumen). Evite las superficies épticas.

b Aseglrese de que el exceso de sofucién no penetre en el instrumento, por lo que deberd
cerciorarse de que el pafo no esté saturado con la solucién.

¢ Seque las superficies cuidadosamente y a mano, utilizando un pafio limpio y seco que no
suelte pelusa.

d Elimine de forma segura los materiales de limpieza utilizados.

Limpie semanalmente la lente del tubo de aire:
1. Humedezca un bastoncito de algoddn en aicohol isopropflico.

2. Pase la punta del bastoncito de algoddn sobre la lente con un movimiento circular.

TECNIVISION



4. Examine la lente del tubo de aire desde el lado del paciente: Si se observan todavia
trazas de la pelicula facrimal, repita los pasos previos hasta que quede transparente.
Nota: Tenga cuidado para no danar el conjunto del tubo de aire durante la limpieza.
Precaucion:

No use nunca un bastoncito de algodén o pafiuelo de papel seco para limpiar la lente del
tubo de aire.

No use nunca un pafio o pafiuelo de papel impregnado en silicona para limpiar Ia lente del
tubo de aire.

Limpieza externa

Desempolve la unidad.

Mantenga limpios el reposamenton y el soporte para la frente.

Inspeccion periddica

Compruebe periddicamente que la fuente y el cable de alimentacién no estan dafiados.
Antes de inspeccionar, desconecte la fuente de alimentacidn del Pulsair y de la red.

Si el aislamiento exterior del cable presenta dafios, deje de usarlo inmediatamente.
Pdngase en contacto con su distribuidor local para obtener un repuesto.

Datos generales

Desempolve el instrumento.

Si no va a utilizar la unidad durante cierto tiempo, ajuste el boton pulsador on/off a
Off y desconecte la fuente de alimentacion.

Proteja la unidad con la cubierta contra el polvo.

Antes de volver a utilizar el Pulsair, pulse el botdn Demo para dispersar cualesquler
particulas mindsculas de polvo.

Revision y calibracion

Keeler recomienda realizar una calibracién anual del tonémetro.

Esta calibracién debe ser ejecutada por un servicio técnico o un distribuidor Pulsair
autorizado. La unidad ejecuta una prueba automaética del funcionamiento tras encenderse

¢ indicard, si hay un fallo. \-
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6276-11-7

El Interventor de la Administraciébn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnglogi £4édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
32953 , ¥y de acuerdo a lo solicitado por TecniVision Oftalmologia de José
L[JiS Puppo, se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tonémetro oftdlmico de no contacto

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-809 Tondmetros,
oftdlmicos.

Marca del producto médico: Keeler

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: mediciéon de la presién intraocular como ayuda en el
diagnostico del glaucoma.

Modelo(s): Pulsair Intellipuf

2417-P-2000 y

2414-P-2001

Accesorios:

EP79-43563 adaptador 12V,

1204-P-7156 lamparas y

2414-P-7000 baterias recargables.

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

Nombre del fabricante: Keeler Limited
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Lugar/es de elaboracion: Clewer Hill Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA, Reino
Unido.

Se extiende a TecniVision Oftalmologia de José Luis Puppo, el Certificado PM
1095-43, en la Ciudad de Buenos Aires, a .2.8.JUL.201%. ... siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
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