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BUENOS AIRES, 23 JuL 200

VISTO el Expediente N° 1-47-19261-11-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones PAOLO FIQRINI solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
meédicos 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 téchica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que e! 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 salicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcidon en el RPPTM del producto

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

Por ello;

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

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Grand Seiko Co,, Ltd, nombre descriptivo Autorefractometro con Queratémetro y
nombre técnico Analizadores de la Funcién Visual, de acuerdo a lo solicitado por
PAOLO FIORINI con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 80 a 84y 104 a 121 respectivamente,
figurandoc 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 Inscripcidon 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-1187-31, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificadc mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los flnes de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-19261-11-5 Md«\(«
DISPOSICION N L 2 ‘\ 8 :
: Dr. OTTO A. ORSINGHER

- SUB-INTERVENTOR
AMM.AT.



2012 - Asiv de Homenage ol docter D. MANUEL BELGRANO”

Mnisionio i Sl
Sorotinnis b Tetisas
%«@w o Snstitictts

SEN AT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODiCT;i géorco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... L ...............

Nombre descriptivo: Autorefractdmetro con Queratometro.
Cédigo de identificacién y nombre teécnico UMDNS: 14-382 — Analizadores de la
Funcién Visual.
Marca del producto médico: Grand Seiko Co., Ltd.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: El instrumento esta disefiado para la medicion de los
siguientes parametros del ojo:
» Medicion de Refraccién:
Medicién refractiva: Esférica (S), Cilindrica {(C) y Eje (A)
Distancia del Vértice

Didmetro Pupilar

Medicion PD (distancia interpupilar)
» Mediciéon de Queratometria:
- Radio de curvatura
- Eje
- Diametro de la cornea
e Medicion de Queratometria Periférica:
- S (superior): area superior
-V (vertical): area central (direcclon vertical)
- I {inferior): area baja
- T (temporal): drea cercana a la oreja
- H (horizontal): area central (drea horizontal)
- N (nasal): drea cercana a la nariz
» Medicion de Tonic Accomodation.
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Modelofs: GR-3100K; GR-3300K; GR-3500KA; WR-5100K; WAM-5500.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Lugar/es de elaboracién: 958, Ikeuchi, Konan-Cho, Takamatsu, Kagawa, Japén.

Expediente N© 1-47-19261-11-5
DISPOSICION No© 4 2 1 8 “""RC”
.

C/ tr, OTTO A. ORSINGHER
5UB.;NTERVENTQR

ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

mufb\k

OTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTO®
A M, AT



PROYECTO DE ROTULO

AUTOREFRACTOMETRO CON
NOMBRE DEL PRODUCTO

QUERATOMETRO
MARCA GRAND SEIKO CO., LTD .
MODELO GR3100K
NUMERQ DE SERIE DEL PRODUCTO SN
FECHA DE FABRICAGION I

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

importado por: PAOLO FIORIN!
Valentin Gomez 3773 - (1191} Buenos Aires — Argentina

TE: 4862-2811 / 4863-4803 / 4865-8466 - email. info@fiorinipaclo.com.ar

Autorizado por fa ANMAT PM-1187-31

Director Técnico: Ing. Enrique Rozzi - Mat 4598

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

i

PAQLOC FIORINI
TITULAR
CUIT 20-83752015-9

Ing. ERRIGUX PARI D RoZZ)
WMat Prif, 4098




PROYECTO DE ROTULQO

NOMBRE DEL PRODUCTO

AUTOREFRACTOMETRO CON

QUERATOMETRO
MARCA GRAND SEIKO CO., LTD -
MODELO GR-3300K
NUMERO DE SERIE DEL PRODUCTO SIN
FECHA DE FABRICACION / /

Fabricante: REXXAM CQO., LTD. KAGAWA FACTORY
Direccién: 958, IKEUCHI, KONAN-CHO, TAKAMATSU, KAGAWA, JAPON
Origen. JAPON

Importado por: PAOLO FIORINI
Valentin Gomez 3773 - (1191) Buenos Aires — Argentina

TE: 4862-2911 / 4863-4803 / 4865-8466 - email: info@fiorinipacto.com ar

Autorizado por la ANMAT PM-1187-31

Director Técnico: Ing. Enrigue Rozzi - Mat 4998

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES £ INSTITUCIONES SANITARIAS

PAQLC FIORINI
HTULAR
CUIT 20-93752015-9




PROYECTO DE ROTULO

AUTOREFRACTOMETRO CON
NOMBRE DEL PRODUCTO OUERATOMETRO

MARCA GRAND SEIKO CO., LD
MOBELO GR-3500KA
NUMERO DE SERIE DEL PRODUCTOQ SIN

FECHA DE FABRICACION / /

Fabricante: REXXAM CO., LTD. KAGAWA FACTORY
Direccion: 958, IKEUCHI, KONAN-CHQO, TAKAMATSU, KAGAWA, JAPON
Crigen: JAPON

importado por: PACLO FIORIN!
Valentin Gomez 3773 — {1181} Buenos Aires — Argentina

TE: 4862-2911 / 4863-4803 / 4865-B466 - email: info@fiorinipaole.com.ar

Autorizado por la ANMAT PM-1187-31

Director Técmico: Ing. Enrque Rozzi - Mat 4988

VENTA EXCLUSIVA A PROFESICONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PACLO FIGRINI
TITULAR
CULT 20-937520159




PROYECTO DE ROTULO

AUTOREFRACTOMETRO CON
NOMBRE DEL PRODUCTO

QUERATOMETRO
MARCA GRAND SEIKO CQO., LTD
MODELO WAM-5500
NUMERO DE SERIE DEL PRODUCTO SN
FECHA DE FABRICACION / /

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

importado por: PAOLO FIORINI
Valentin Gomez 3773 — (1191} Buenos Aires — Argentina

TE: 4862-2911 f 48634803 / 4865-8466 - email: info@Horinipaocio.com.ar

Autorizado por la ANMAT PM-1187-31

Director Técnico: Ing. Enrique Rozzi - Mat 4588

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PAOLO FIORINI
TITULAR
CUIT 20-93752015-9
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PROYECTO DE ROTULO

AUTOREFRACTOMETRO CON
NOMBRE DEL PRODUCTO OQUERATOMETRO

MARCA GRAND SEIKO CO., LTD
MODELO WR-5100K
NUMERO DE SERIE DEL PRODUCTO SIN

FECHA DE FABRICACION ! /

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

importado por: PAOLO FIORIM
Valentin Gomez 3773 - (1191) Buenos Aires — Argentina

TE: 4862-2911 / 4863-4803 / 4865-8466 - email: info@fiorinipacle.com.ar

Autorizado por la ANMAT PM-1187-31

Bireclor Técnico: Ing. Enrique Rozzi - Mat 4998

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PACLG FIORINI L
TiTULAR
CUIT 20-637520159 ing, ENR \RI 0 ROZZS
M4 g98



PROYECTO DE
INSTRUCCIONES DE USO

Equipo: Autorefractometro con queratometro
Modelos: GR-3100K/ GR-3300K / GR-3500K / WAM-5500 / WR-5100K

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

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

Autorizado por la ANMAT PM-1187-31 - Director Técnico: Ing. Enrique Rozzi - Mat 4398

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

CONSIDERACIONES DE SEGURIDAD
Este aparato es un instrumento medicinal clase |, tipo B. Su disefio y manufactura se hizo considerando facilidad de

uso, seguridad y bienestar del paciente y confiabilidad del producto en si mismo.
El mismo cumple con las Grdenes de los mecanismos medicos 93/42/EEC.

DEFINICIONES GENERALES DE SIMBOLOS DE SEGURIDAD

i}‘mud&n Si esta sefial es ignorada pueden ccurrir serios perjuicios e
incluso mmuerte.

® Denoctacion de prohibicion

Denotacion general de obligacion

Lﬁ Informacién adicional mnportante para conocer.

Simbole de fabrica

Simbele de "REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
EC [REP COMUNIDAD EUROPEA™

PAOLO FIORINI OPTITECNICA — VALENTIN GOMEZ 3773 — C1191AAS - BUENQS AIRES — ARGENTINA
TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865-8466

e-mail; info@fiorinipaolo.com.ar - Pégina WEB: ww.zom.ar
A
PAQGLO FIORINI ing. ENRIQUE PABLO ROZZI

TITULAR Mat. Psof. M8G8




* Tenga siempre mucho cuidado cuando opera el autorefractometro, de lo contrario puede ocasionar el mal
funcionamiento o dafios en el mismo.

= Corte la energia inmediatamente si se produce algin problema con el funcionamienta. De lo contrario puede
provocar dafios en el equipo o dafios personales. Consulte con su vendedor si necesita reparacion.

« En ningln momenio trate de cambiar o desarmar el equipo. Esto puede provocar dafios materiales o personales.

= Como el autorefractometro es un instrumento 6ptico de precision, todo tipo de operaciones deben realizarse por
personal autorizado y con experiencia. De otro mode puede ocasionar problemas.

= Ewvite instalario cerca de un tv o radio. La recepcion puede no ser correcta debido al ruido eléctrico. Lea el manual
para una correcta instalacion.

= Nunca desenchufe el cable de energia con las manos humedas. Esto puede ocasionar descargas eléctricas.

= Asegurese que €l cable de alimentacidn no este dafiado. De lo contrario puede producirse akydn incendio o
descargas eléctricas.

= No toque las partes épticas. Las mediciones de precision pueden verse afectadas.

» E|cable debe estar firmemente conectado a tierra. De lo contrario se pueden producir dafios personaies por
descargas eléctricas, etc.

= Si el instrumento falla, no trate de reparar el dafic. Consulte a su vendedor inmediatamente.

* Las instrucciones de este manual aseguran la correcta operacion.
*  Observe las siguientes condiciones ambientales para su uso y almacenaje. Evite la condensacion de rocio en todo

PRECAUCION

momenio.
GR-3100K GR-3300K / GR-3500KA / WR-5100K / WAM-5500
TEMPERATURA HUMEDAD 7 Humedad
U +10°C +40°C BEE’LA%VS}?’/ e relativa
SO oA ° Uzo +104 ta+400 3% o 00%,
ALMACENAMIENTO | -1 0% A +60% | DEBAJO DE 70% . . R - —
almacenaje 200 o +35 € 10%; to 853%,

Evite las siguientes condiciones para almacenaje y €l uso del equipo.

Donde haya gases nocivos o polucion.

Donde haya polvo y arenilla.

Donde exista humo de aceites o sustancias grasientas.

Donde haya concenfraciones atmosféricas de sal.

Cerca de generacidn de gases y lugares con acumuiacion de pohvo.

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

Donde exista una inclinacion 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 dafios materiales o en el usuario.

y
PAOLO FIORINI OPTITECNICA — VALENTIN GOMEZ 3773 —C1191AAS — BUENOS AIRES — ARGENTINA

TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865,8466 .
e-mail: infe@fiorinipaclo.com.ar - Pagina WEB: www, Hadio.com.ar 2
| Ing. ENRIQ

BL.
PAOLO FIORINI Mat. Phgf. gggROZZI
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ACCESORIOS

GR-3100K

QOjo de Prueba: 1
{con soporte de
lente de contacto,
Un sticker ingica el
valor de dioptrias)

Cable: 1 (2.5m)

oz

Papel de impresion: 3
{57mm de ancho).

I

Qjo de Prueba: 1 (con

Fusible: 2(T2A
250V)

Papel para
mentonera; 1 {1000
hojas)

z=8)

Pines de mentoneras.:
2

Fusible: 2(T2A 250V)

Funda: 1

Manual de

Operaciones

WR-5100K

Papel para
mentonera; 1 (1000
hojas}

Cable: 1 (2.5m
soporte de lente de ( ) im’;arzseilt‘)? 3
contacto. Un sticker {57mm de
indica el valor de ancho)
dioptrias) S
@ Pines de

mentoneras: 2

ye

Manual de

Funda: 1

Operacicnes

o)

USB Driver: 1

WAM-5500

o

Ojo de Prueba (con
soporte de lente de
contacto. Un sticker
indica el valer de
dioptrias)

Cable: 1 {2.5m)

¢

Papei de impresién;
3 {57mm de anchg).

S

Qjo de Prueba (con
soporte de lente de
contacte. Un sticker
indica el valor de
dioptrias)

Cable: 1 (2.5m)

&=

Papel de
impresion: 3
(57mm de
ancho).

)

Fusible: 2({T2A
250V}

Papel para mentonera: 1
{1000 hojas)

b

Pines de
mentoneras. 2

Funda; 1

5

Franela: 1

Blanco de fijacién: 1

o=

Fusible: 2{T2A 250V)

Pape| para mentonera:
1 {1000 hojas}

=)

=

Pines de
mentoneras: 2

Funda

ys

10

Lente Fresnal:1

Qcluscr; !

Unidad de punto
cereang

Franela:1

Blanco de Rjacion:

ANy

Lente Fresnel: 1

[

Manual de
operaciones

Oclusor:1

Unidad de
punto cercano:

Manual de operaciones

MNuevo Bl-a-nco de
Fijacion (grande):1

=

PAOLO FIORINI OPTITECNICA — VALENTIN GOMEZ 3773 — C1191AAS — BUENOS AIRES — ARGENTINA
TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865-?3466 et
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Use nuestros accesorios para evitar malas funciones o errores

* Tenga extremo cuidado cuando almacena la prueba de ojo. Evite que los lentes de la prue

darien tanto por el polvo como por Ia humedad.
* Evite la luz solar directa, humedad y altas temperaturas cuando guarda el papel de impresidn el

cual es terrmo.

1. IDENTIFICACION DE PARTES

GR3 100K GR-3300K
Unidad de medicién Tecla iOL S F—ﬁ Unidad de medicién
— Tecla de impresién
Tecla de borrado, 1Y Y P
Tecla de impresién . Teclad {
\ P Tegla de inicio =5 L & meny
Monitor LCD /Tecla de menl automdtico ™5 g____Tecia de seleccién de
Tecla de seleccion - y  modo de medicién
| Tecla de seleccion Monitor LCD_—— =y i
Indicader de encendido
Cu-erpo'-'--. L Tecla EOL Cuarpo -
] | __Bloqueo simple
. Indicador de encendido interruptor de .
movimient: — ﬂ
Traba }\ )\ vertical de [ \
antideslizamiento - Mentonera |
Traba antideslizamiento \— N~
Base J 1 Base

Apoya frente

_-Marca ocular

Unidad de impresion Marca
. — Ventana de visién ocular
Botdn de comienzo de Unidad de |
medicion imoresién \ern_tana de
. VISIDN
| " \ Tecta de inicio de
oysti HGi
Y . [“..Mentonera medrcifn Mentonera
Interruptor de Joystick
encendido \
T E G
 Feete]
Porta fusible _/ \ “\__Conector dg interfaz externo
Conectar ds enchufe Terminal externa del monitor |
0 ~__Conector de
interruptor da encendido Portafusibie enchufe
Conector USB Conactor RS-232C

PAOLC FIORIN! OPTITECNICA — VALENTIN GOMEZ 3773 — C1191AAS — BUENOS AIRES - ARGENTINA
TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865-8466 .
e-mail: info@ficrinipaolo.com.ar - Pagina WEB: www figfin; aolo.com.ar

PAOLO FIORINI



GR-3500KA

Unidad de medicién

” Tecla de impresién

Tecla IOL ——
Tecla de borrado y
. g’ /Tecla de mand
Tecla de selector &) 3. Teclade saleccion de
autornatica 3D 3 mode de medicion
.\,
Menifer LCD" f=—=—— F=—— Indicadgr de
Unidad principai T~ sncendido
interruptor de/@moqmo simple
movimiento vertical de 1
mentanera 1

Traba _L,1CE | “}\Base
|

antideslizamiento

Unidad de
impresion

Ventana de
Interruptor de iS10n

inicio de
medicidn

Mentonera
Joystick

Conector de

= \_ . o enchufe
Inierruptor Portafusible
encendido
Conector US: Conector RS-232C

__ Acople de unidad de Objgtivo
cercano

Ventana de vision . .. ,L

| Unidad de medicion

Tecia de
lmpresora

_—rf ; Impresora

- CEEEp| - Cuerpo
p—
= - |-—-—-— 1
Mgt w1 Traba de blogueo
e ;
de mod_obde{ S I anlideslizanie
medicidn i L
Tecla de ! .
C B M,
10L ngicador de - Base
encendido
Apoya
-~ cabeza
> . Marca
acular
Tecia de | Mentonera
comienzo de |
medicién | —g
HOK e
Joystic - o ‘
3 .
_asemeenl
T ; i ‘.‘.. —
Porta fusible P ﬁ?:;:tsf:;ema

Conector del enchufe "~ ' Terminal de salida

para montcr externt

PAOLO FIORINI OPTITECNICA — VALENTIN GOMEZ 3773 — C1191AAS — BUENOS AIRES — ARGENTINA

TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865-8466
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WAM-B500

~ Acople de unidad de Objetivo cercano

Ventana de vision |,

Unidad de medicidn

~

Tecla de impresora f

\\ j Is {mpresora
Tecla de modo —. . ]\\\ = T *‘
. j[,.— Cuefpo

Monitor LCD

Tecia de selector R/IK —
Modo ACOM

Traba de blogueo
~t~ antideslizante

Tecla IOL ” /

-

- f - \
indicador de encendido, / Base

Apoya cabeza

- Marca ocuiar

Tecla de comienzo de
medicion
B

J?ystick \@/

/

] r.‘ U 1 e

. [m6e

Porta fusible i
Conector del enchufe |

Mentonera

AN IR NI =

|-

% v_J
\— Conector de interfase externa

N

| : . .
i Terminal de salida del monitor externo

PAQLO FIORINI DPTITECNICA — VALENTIN GOMEZ 3773 — C1191AAS - BUENOS AIRES ~ ARGENTINA
TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865-8 6_
e-mail: info@fhorinipaclo.com.ar - Pagina WEB: wxw ipacio.com.ar
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2. PROCEDIMIENTOS DE TRANSPORTE Y MANIPULEO

Durante el transporte del aparato, aseglrese que el cuerpo desiizante ha sido bloqueado convenientemente.
Centre el cuerpo del instrumento sobre su base de modo que los bordes queden alineados. Bioguéeios
oprimiende la traba y luego atornille a fondo, hasta que el cuerpo y Ia base estén fijados el uno al otro,

3. MEDIO AMBIENTE DE INSTALACION

1) No exponga el objetive de su equipo a la luz solar directa, ni a las luces brillanies provenientes de otras
fuentes.

Alencitn: asegulrese gue el examinado no esté expuesto a luces o brillos fuertes. De otra manera, la pupila se
contraera mucho para llevar a cabo la medicion.

2) No opere el instrumento en lugares donde se acumula el polvo 0 polvillo. Evite los entornos
extremadamente himedos o calurosos. Siempre siga los requerimientos ambientales para la instalacion.
GR-3100K GR-3300K / GR-3500KA / WAM-5500 WR-5100K
Temperatura +10°C ~ 40°C Temperaturas +10°C to +40°C l Tempey'e;-mre —H0 ST - — 40°C |
Humedad relativa 30% ~ 85% | Humedad relativa 30% a 90% [ Relanve Humidity 0% - 90 7% ‘
3) Manténgalo lejos de gases inflamables o explosivos, asl como del arrea de almacenamiento de productos
médicos o sustancias quimicas.
4) No io instale donde se acumule rocic, tampoco donde se produzean cambios bruscos de temperatura.
5) Manténgalo lejos de sitios que experimenten fuertes vibraciones g chogques stbitos.
G} La mal funcion es posible si la unidad no esta adecuadamente estabilizada o accidentalmente se vueica.

Para prevenir dafios internosf/externos causados por un stbito impacto, ubigue el instrumento en un lugar solido y
seguro. ho lo almacene en afturas "fuera del alcance”

4. SUMARIO DE SALVAGUARDA

1. El autorefractometro con queratometro es un instrumento optico de precision por lo gue manéjeio con
cuidado para evitar caidas accidentales.

2. Asegurese que el equipo tenga descarga a tierra apropiada, cuando esta conectado con energia eléctrica.
3. No toque o permita que el polvo se ubique en las partes opticas de ventanas de vista (ejemplo: espejos ©

lentes), ya que ia exactitud de la medicién se afectara y puede dar resultados incorrectos.

NOTA: cuando aparece poivo o impresiones de dedos sobre las partes opticas, utilice el pafia provisto para
limpiarlo suavemente. Tenga especial cuidado cuandao limpie estas partes ya que las mismas son particularmente

sensibles y fragiles.

4. Si la superficie de la unidad de medicion y el cuerpo principal incluyendc el panel de contro! estan sucios,
limpielos suavemente con un pafic seco. Para manchas mas dificiles de sacar se recomienda un limpiador
neutro. :

En ningiin momento utilice solventes organicos que dafiaran e! terminade de pintura al agua del instrumento.

5. Limpie Ia mentonera y el apoya cabeza con un limpiador neutro. Para desinfectarios, especialmente
cuando s} examinado toma contacto, se recomienda hidrogenc peréxido {oxydol).

6. Si el equipo no va a ser usado por algun tiempo, desenchufelo.

7. Cuando no este en uso, el instrumento debe protegerse con la funda.

8. Si el equipo falia en funcienar propiamente, no intente hacerle service o ajustes. Solo contacte su agente
registrado, distribuidor mas cercano.

5. MobD©o DE uso - MEDICIONES —
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5.1. CURSO DE [ LA MEDICION

(1 Rote la traba antideslizante en sentido horario para liberaria,
2) Cuando el menton del paciente este ubicado en la mentonera y su frente contra ef apoya cabeza, digale
que mire el objetivo de fijacién

NOTA: Una postura incdmoda durante [z medicién, puede causar en el paciente. Para evitar esto, ajuste la mesa
0 lz siita adecuadamente.

{3) Chequese y ajuste la mentonera para que e nivel dei ojo del paciente esté alineado con la marca de! ojo.
{GR-3300K / GR-3500KA, poseen mentonera eléctrica)

@ Cuando el ojo aparece en |a pantalla proceda a ia alineacion para una correcta medicién

(5) Presiohe el intefruptor "comenzar® para dar comienze a la mediciéh cuande ia alineacion este compileta.

Nota: soio en el modelo GR-3500KA

Foco y movimiento automatico:

{.a medicidn es tomada en la posicion mas propicia automaticamente sin la operacion de! joystick de forma
precisa y sin presionar el interruptor de comienzo.

Nota: solo en los modelos WR-5100K Y WAM-5500

Medicién con ambos ojos: 2 medicion se foma con ambos ojos abiertos. Por 1o tanto, habria menos miopia
instrumental, y permite alcanzar una medicidén mas precisa.

Ventana de medicion abierta; [a ventana de vision abierta, que adopta el medio espejo. permite tomar una
medicién sin el objetivo.

Nota; solo en el modelo WAM-5800

Modo de alta velocidad: conectado a la computadora y usando un software del fabricante ~ WCS-1, puede medir
el valor equivalente esférico {SE) y ef didmetro pupilar a 0.2 segundos por paso. También puede analizar la
informacién con cualquier software de hoja de cdlculo como el Microsoft Excel.

5.2. ALINEAGION

1) El joystick para brindar un 0jo subjetive en el monitor. £l anilic de querato aparecera.

NOTA: Si el parpado est4 sobre los anillos de iluminacién, indigue al sujeto que abra mas los o0jos.

2) Alinee la marca de reticle en el centro del ojo y enfoque en el ojo del sujeto. Aparecera la marca de alineacign
(+).

3) Opere &l joystick para colocar la marca de alineacidn (+) en el centro de |la marca reticuiar

4) Manteniendo la marca de alineacion en ei centro de ia marca reticle, enfoque el ojo del paciente y presione el
botdn de inicio de medician.

(Para auto medicién, la medicién sera automaticamente iniciada una vez que se alcance el enfogue en los ojos.)

Cuando se logre e} enfoque, &l anillo de medicién se hard mas delgado.
5.3. RESULTADO DE LA MEDICION

{1) Resultados refractivos y queratometricos

620’ @ Numero de mediciones

Resultado de la 1a! radio de curvatura

medicién refractiva sorneal

™~ 5 (_-' — ] R/K
g Radio de curvatusa
Valor esferico (REF]1 @ P (maximo)
™S8 -1.79 R1 7.857 o
- 5 9 EH ~ Radi
Valor cilindfico | i Q. 33 ‘1:); i ég“ adig de curvalura
Angulo deteje /| FUPIL 4.0 PD=G4(R30+L 341

. {minimo)
? , 2 “Radio de curvatur dﬂ
Diametro pupilar Distancia interpugilar anguio del aje

PAOLO FIORINE OPTITECNICA — VALENTIN GOMEZ 3773 - C1191AAS — BUENOS AIRES — ARGENTINA
TEL: 4862-2911/4863-4803 FAX: 4865-8466

e-mail: info@fiorinipaclo.com.ar - Pagina WEB; www.fio\rirﬁ%/?m.ar
- L4 t

BAGE O FIORINI g, ENRIQUR PARI N an?y



{2) Resultado refractivo y queratométrico periférico

@Reo s BE

@ 7
Resultadoe de . -
medicion \'@ (P: :_] B_?

refrackiva
REF)1 [PK] 1
lalor esférico ~y 5 .4 73 5 T.84 T 3 B8
¢ -9.85 v T.31 H TIa
Valer cilindrice 1 & 80 I ¢ 84N 7.I1]
\ L PD=64 iR30+L2411
A
Q ) \ v
Angulo de se Ny
_ o ) Resultado de medicion
Distancis interpupilar guerato-periférico
S {Superiar! CAYed SUPELIOL
V (Vertacall - area central 'diveccidn vercical:
1 (Infenor! " area baya
T tTewnporal: " area cexcana & la orejs
H {Horizontal? . area central tarea horizontal®
N Nasall area cercans a la nariz

% Elresultado PD es indicado luego que ia energia refractiva de ambos ojos son medidos. El orden de ios ojos
a ser medidos no tiene importancia.

El valor entre paréntesis aparecera cuando el interruptor de "comienzo” es presionado con la unidad de
medicién ubicada en el centro luego que "PD CENTER" en el modo seleccion de pantalla esta encendido.

>

L2
-

5.4. IMPRESION

Usted puede imprimir los resultados normalmente luego de la medicion, usando el interruptor PRINT.
Para la medicion refractiva, un maximo de 10 datos por cada ojo pueden salvarse y el valor mas importante es indicado
como valor optimo. El valor dptimo es impreso cuando tres o mas medidas son tomadas para un solo ojo solamente.
Para la medicién queratometrica, se imprime solo €l valor optimo.
Formato de la impresion, AlLL, ECONO, y OFF, pueden aparecer en ! meny pantalla.
% ALL: imprime un maximo de 10 datos refractivos por cada ojo.
Los valcres optimos solo son impresos para los demas, excepto para la informacion refractiva.
Aclaracion: el nimero de serie es impreso
+ ECONO: imprime solo dos valores optimos de todas las mediciones.
El nimero de serie no se imprime
% OFF. no imprime.

=  NOTA: Ud. puede imprimir caracteres registrados en un rango de 22 caracteres/linea X2 lineas en
el area de mensaije.

5.5. FUNCION DE LA MEDICION [OL

El autorefractdmetro con queratometro tiene la funcion de medir |OL (lente ocular) implaniado en el gjo.
Cuando esta midiendo el lente intraocular, presione el interruptor |OL en el panel de la unidad.

Luego, el icono para el modo [OL, serd indicado en la parte media superior del moniter.

El modo de medicion |OL puede ser cancelado:

1) Cuando el ojo a medir esta cambiado de derecha a izquierda o viceversa
2) Cuando la informacidn €s impresa

3) Cuando fa energia esta apagada
4) Cuando el interruptor |IOL es presionado nuevamente 0\_.’;
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5.6. FUNCION DE LA MEDICION PD

El autorefractdmetro con queratometro tiene la funcion PD (distancia pupilar), la cual indica las respectivas PD para
ambos 0jos coma s& muestra a continuacion,

NOTA: la funcion PD es valida cuando ud. selecciona ON de "PD CENTER" en el menu de pantalla

PD =65 R (32) + L(33)

PD (DER. E 1Z2Q.) PD (©JO CER)) PD (0JO1ZQ.)

Procedimientos de la medicion

(1) Pegue un pedazo de cinta adhesiva entre los lentes del armazén sin ninguna distorsidn o inseguridad.
(2) Marque la cinta con una linea vertical para indicar ef centro del armazon. Para hacerlo con mas precision y
facilidad use papel gréfico.
(3) Consulte para colocar el armazén y luego proceda a las mediciones.
= Alinee a marca con el centro de la marca reticular, luego presione el botdn comenzar.
*  Mida los dos ojos.
5.7. MENU DE CONFIGURACION DE PANTALLA

El modo estandar de medicion esta preseteado listo para usar. De todos modos Ud. puede cambiarlo facilmente si es
necesario.

Para ingresar al menu de la panialla, presione el botdn ment debajo del monitor.

Modelo GR-3000K y GR-3500KA, tienen pantalla inclinable, per lo tanto dependienda de l1a posicidn del operadar, el
angulo del LCD puede ser cambiado libremente.

6. CONSEJOS PARA UNA EFECTIVA MEDICION

1) No permita que 1a luz externa entre directamente en ia habitacion.

2) Lafluctuacién de valores durante fa medicion pueden sucaderse si el paciente ve otra cosa ademas del blance
Digale al paciente que se concentre en el blance ubicado adelante.

3) Hable con el paciente de un modo amistoso y reiajado, para aguietar cualquier miedo o duda que pueda tener.

4) Una inapropiada altura de la mentonera y el sillon pueden provocar fatiga al paciente. Ajuste la bandeja (opcional)
para establecer la mejor y mas confortable posicién para el paciente.

5) Cuando las pestafias o ios parpados impiden la medicion, esto provocara errores. Explique al paciente que sus
ojos bien abiertos.

8) Lagrimas, lagafias, eic., atrapados en la superficie corneal puede ocasionar errores. Chequee la superficie con el
moniter, ¥ si ve algo moviéndose cuando el examinado parpadea, guitelo antes de medir.

7) Cuando la pupiia del ojo ha ser examinadc es mas pequefia que el minimo del didmetro pupilar medibie, Ia
correccion de la medicion sera imposible. Cuando la pupila es muy chica para tomar una correcta medida, haga
que la habitacién o el blanco s oscurezcan para permitir a la pupila dilatarse lo mas que se pueda.

8) Sidurante la medicion el paciente mueve la cabeza, el valor de AXIS sera afectado. Digale gue se mantenga en la
posicidn carrecia.

7. ALMACENAUJE Y MANTENIMIENTO
7.1. RECARGAR EL PAPEL DE IMPRIMIR
1) Quite la tapa de la impresara y saque el eje.
2) Levante el filo y pare la palanca que sube la tapa.

3) Coloque el rollo de papel prestande Atencion de ponerlo hacia arriba. y

NOTA: ia puntita final del papel debe ser tirada para adelante en sentido anti-horario.
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4) Coloque fa puntita final del papel por detraes del rollo de goma. Tenga presicnade el bo
por mas de un segundo para permitir que salga el papel.

NOTA: nunca arranque el papel. El tronec del papel puede causar gue salga incorrectamente ¢ que se atasgue.

5) Saque el papel a través de la ranura de corte, baje la palanquita y vuelva el cuter a su posicion
original.
6) Deje el pape! a través del cutter de la tapa y reubique la tapa para completar los procedimientos.

NQTA: use siempre ¢! papel especificado solamente. Otro tipo de papel puede provocar atascamiento o gue se borre
la impresion.

7.2 RECAMBIO DE FUSIBLES

Cuando se guema un fusible, quite el soporte de la unidad prncipal para el cambio.

NQTA: use siempre el fusible adecuado (T2A 250V)

7.3. ALMACENAJE
(1) Puntos a chequear cuando se guarda por un largoe tiempo.

Apague la energia

Quite el cabie del enchufe

Baje la unidad Sptica hasta e! fondo {posicion original)
Asegure el cuerpo con {a traba anti-deslizante
Coloque una funda sobre la unidad optica

{2) Notas para el lugar de alojamiento
Evite el alojamiento bajo las siguientes condicignes:

Donde se acumutie 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 Ias condiciones de almacenaje puntualizadas arriba.

GR-3100K GR-3300K / GR-3500KA f WR-5100K f WAM-5300
r Condiciones del lugar Condiciones ambientales
Temperatura Humedad Temperatura Humedad relativa
-10°C ~ +60°C Debajo de 70% -10C a+53C | 10% a 95% (excluvendo el punto de rocio)

NOTA: haga siempre el chequeo cuando guarda o no usa el autorefractdmetro con queratometro por un targo tiempoe.
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7.4. CONFIRMACION DE MEDICION PRECISA

Es extremadamente importante chequear el manejo y precisién de! instrumento usando ei ojo de prueba.
Nosotros recomendamos que chequee la precision peridédicamente.

Cuando el resultado def ojo de prueba cae en cualiquier lugar con Ia tolerancia listada abajo, la medicién puede ser
considerada segura y precisa.

Cuando el resuitado excede la tolerancia, contacte a su agente inmediatamente.

DATOS DEL OJO DE PRUEBA
SPH CYL R
VALCR INDICADO +-0.25 0+-0.25 VALCOR INDICADO +-0.03

< ELVALOR PRECISO DEL OJO DE PRUEBA ESTA INDICADC EN EL PIE DEL QJO DE PRUEBA (VD=12)

NOTA ubicacién del ojo de prueba

» Ubique "PD CENTER" en OFF en el men de pantalla

= Quite el soporte de lentes de contacto y coloque el ojo de prueba chequeando que no se incline hacia ningun
lado.
Cuando el ojo de prueba esta inclinade, no podra medir precisamente.

*  Coloque el ojo de prueba en la posicion en que la marca de glineacion este dentro de la marca reticular y las guias
desapareceran de la pantalla (en otras palabras se legre un buen enfogue)

= Cuando las condicicnes arriba detalladas han sido completadas, proceda a medir.

7.5. INSPECCION PERICDICA Y MANTENIMIENTO

Para prevenir el mal funcionamiento y los accidentes, y mantener ei funcionamiento y fiabilidad del equipo, es
recomendable pedir a su distribuidor la inspeccion periddica y mantenimiento una vez al afio.

La inspeccion periddica y mantenimiente incluye, inspeccion del funcionamiento del producto, limpieza, ajuste y
reemplazo de las partes, si es necesario.
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12. ESPECIFICACIONES

GR-3100K GR-3300K
Rango medicion reftactiva Estérica[s)  -25~+250  Ipas:0.01/0.1240250}) | Range de Esferico (S} 30 a +22 D (en caso de
Giindica@) O~=- 100 (pasc.001/0.02/625D) | | medicion VD=12) 22 a +30D (en
oAl 0T pase refractiva caso de VD=0) (Paso de
é ‘ 0.01/0.12/0.250)
L . . Cilindrico {(C 0 a +100 {paso:
Medicien precisa esteérica entre;-10 ~ + 100+ -0.250 e (©) 0.01/0.1 2,23.250)
T I Eje (A) 12 180 (paso. 1)
cllindyica +-025D Exactitud de Esferico Entre 10 a +100; £0.25D
medicion Mas de +10: 20.250D
Distania da vértice 10,12, 13,5, 15mm Cilindrico +0.26D
Rango de Radio de 50mm a 10mm {paso:
Didmetro minimo de pupila @ 23mm medicion de radie | curvatura 0.01)
de curvatura corneal
Medicion P0 ranao e Y corneal Refraccion 33.75 a 67.50 (pase:
9 8 (pase dmmi corneal 0.01/0.12/0.250)
) " s i fun indice refractivo de
Tiernpo de medicion medicién refractiva aprox.0,07 seq. comea: n=1 ‘337;\;
Cilindrico 0a+10D
Imprescra impresora linea t4imica ¢ corte automatico. Eje 1 a 180(paso:1} )
Anche de papel 57mm Area de medicion | Parte central ¢2.8mm Parte periferica ¢
de cornea 7mm R=8mm
monkor interna manitor LCD {color} 5,6 pulgadas Di?ltlancia al 0,10, 12, 13.5, 15mm
Varice
rango de cambic pf cueipo deslizable | Adelante/atrds + - F7mm Eli;?l"';tm minimo | ¢2.2mm
derechaizquierda + - 43mm  arribatabajo 17mm Medicion PD Rango de rﬁedicién 0 a3 85mm (pasoc 1mm}
. i Medicién de Rargo de medicién $2.0mm~$8.0mm (paso:
3uste venrticat de mentonera +-30mm diametro pupiiar 0. tmm)
Tiempa de Medicidn Aprox 0.07 seq.
dimensiones 250mm fancho) X 422mm {diametiol X 425mm talte} | | medicin refractiva a
Medicion de Aprox. 0.07 seg.
peso 15kg. Aprox. radio de
curvatura
Impresora Imprescra termica con cutter automatico

salida de informacion

R232C interfase. Video terminal

{papel de 57mm}

Monitor interno

Monitor color LD (VFT) 5.7

Rango de
desplazamiento
para la unidad de
medida

AdelanterAtras: £17mm - Derechafizquierda;
+48mm
Amiba/Abzjo. £17mm

fuente deenergla 100~240V
50/60Hz
Consumao 80vA
funcién ahore de eneigla OFF. 3,5, 10 minutos (cambiable)

Ajuste vertical de | £30mm

mentonera

Dimensicres Ancho: 260mm; Profundidad: 465mm; Altura:
453mm

Peso Aprox. 17Kg.

interfase externa | Interfase RS-232¢
use

Fuente de AC 100 240V

energia 50/60Hz

Consumo Aprox. 80VA

Funcion de OFF, 3, 5, 10 mins. (conmutable)

ahorro de eneigia :
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GR3500KA WR-5100K
Rango de medicion Esférico (8] -2~ + 220 {Paso: 0,04/0.12/0.25D} ' 38 =270 ven cass de VD=17
; o . sférico 15t 228 - 50D eh rass de VDG
rfracia Clbri (€] 0 100 Paso 01/0.12/0.350) Rugo de wediiin D" (b e g D0
Eje 4) 0~ 180 {Paso: 1) reacna | Citindoses I o 210D 'paso 161017 0.55D!
Exactitud de medicion | Esférico entre -$0D~ +100: £0.25D Elff 1A! Lo P07 pasel 1
sféien Enve 102 +10D 025D
o Mas e +10 030 Exarnitud de medicion Masde =13 z05D
(iindrico 10,250 Chirdrico 023D
Rango e medicion Radio de curvatura corneal 5,0~ 100 {Paso: 0.01mm) E‘f“‘“—‘ de Cotngy 01000 56 04T
" . - - urvatula Covnent T
queratometrica Refraccidn comeal 33.75 ~ 67,50 {Paso: 0.01/0.12/0.2501 Rango de Medicién de PR S TRy,
. . L IPadi de Curvarara | Refraceion Corpeal o000 00 0 PR LEAASA 200
[indice refractivo de cormea: 1=1.3375] ! comed sy Indiee refrastive de cornea n=1.337)
{Hfindrico 0~ 3D o Cilirdrice Ga=1tD -
, , Eje fa 150 paseri™
: e 0~ 180° [Paso; 1% Ares de Medickin de PLW cential ¢ S Pmi 1:,91 waoiam (Bt
. . s - # CeRiia: @2 Mg 7 STRETIWAD AL =il
Distencia delvértice | 0,10,12, 133, Beom | | Comea i '
"~ "netro pupilar minimo | 92, 3mm i Distancia del ¥ériice [0 10012135, thmm
— Ty Diamery i
medicion PO Rango de medicion Bmm (Paso; Imim) pu:{-_]f:r S PR
Tiempo de medicién Medicidn refractiva; 0,07 aprovimadamente. Medicion PD Rango de medicion € 3 35mm ipaso Ol
o " Medicion de diamer o .
iedicidn queraiomemca.‘ﬂ.ﬂ? apm:smadamenle. ;Eg};on d dmetro Rareo de medioier o Onm~pS Inin fpazad & lmm?
v+ 1 . L i r
Medicion continua; 1.2 apfﬁﬁmidﬂm“?- Tietnpo de medicién Medierdn refracsva aprox. (07sey
) 4 T a0 a3 I b H 4. . .o
mpresoa impresara témmica con ciiter automatico fanche de papel Stmmi, Medieion de Rada de cunaiurs apron, A4 e
— - - TImprezor Impresaba térmica con etiter autcuadlico (papel de 3 iam:
Monkorter {5 ot moniy ol L0 oo e~ Vpmi ks LED TS sy
Ranga de desplazamienio | Adelantefatrds +17mm Rango ce -
de |3 unidac Derecha fizggierda +43mm despiazamisnto para in ~ Adelanteamas =l T devechadzquierda =33m
. umded de dedida arzibaabeo =17 mem
ArrbafAbajo +15mm Inzanual}
Rango de ajuste vertical | £30mm Rengo de
desplazamiento parn ln | Adelanrerasvas cfvam  derschaloquicrds s¥ous
dle mEﬂ'tGﬂEra umdad de medida arnba abao =0oim
Eimensiones 32Tmm {ancho) x4%6mm |profundided) % 515mm |ahua) fautomdticol i
Pesg 0 " Auste  vertical  de| oo
kg Apro entanera =30mn
Intertase externa | nverfase Rs-232C Disrensiones (apche! 260mm  iprofundidadidfdunn ‘altald3nm
Terminal de video Peso Apuos. "Dke
~arfas 3 ARG
e ge energa 100 - 40V Inrerface externa {?S.eBrfa,e ks 28
S0/60He ! ¢ 100 240 )
/ i Fuente de eneczin '_A’C 100 2468
Consumo 80va 30.60Hz
o ; ‘s Aprox, S04
Funcidn de ahommo de | Dff, 3, 5y 10 minukos jconenutable) Comsuino ey 14
Funesén de zhorre de At ,
| . OFF. 5.5, 10mix: wor.murable!
enesgia . energia ] _

=
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WAM-5500

Rango de medicitn
refractiva

Esférico (5} -22 ~ + 220 (Paso: 0.01/0.12/6.25D}
Cilindrico (C} 0~ 10D {Paso: .0.014/0.12/0.25D)
Eje {A) 0~ 180" (Paso: 1°)

Exactitud de mechicién

Esférica Entre -10D ~ +100: +0.250
Mas de +10 140,50
Cilindrico +0.25D

Rango de medicién
gueratametrica

Radic de curvatura comeal 5.0 ~ 10.0mm {Paso; 0.01mm)

Refraccion cormneal 33.75 ~ 67.5D (Pasc: 0.01/0,12/0.250)
{indice refractivo de cornea: n=1.3373)

Cifindrica 0~ 9D

Eje 0~ 180" (Paso: 1°)

Distancia del vérilce

0,10, 12, 13.5, 15mm

Diametro pupilar minimo

@2 3mm

Medicidn PO

Rango de medicidn 85mm {Paso: 1mmy}

Fempo de medicién

Didmetro pupdtar: 0.04" aproximadamente.
Medicidn refractiva: Q.07 aproximadamente,
Medicidn queratométrica; 0.07" aproximadamente,
Medicion continua: 2.2" aproxdmadamente.

impresora

impresora térmica con citer automatico (ancho de papel: 57mm].

Moniter interno

5.6 puigadas, monitor color LCD

Rango de desplazamiento
de fa unided

Adelantefatrds +17mm
Derecha/lzquierda £43mm
Arriba/Abajo £15mm

Rango de zjuste vertical
de mentonera

+£30mm

Dimensiones

327mm {ancho) x 496mm {profundidad} x S15mm {altura)

Pesc

20 kg. Aprox,

Interfase externa

interfase RS-232C
Terminal de video

Fuente de energla 100 - 240V
50/60Hz
Consumo B0VA

Funcion de ahorro de

energia

Off, 3, 5y 10 minutos {conmutable}

Afio de Produccion

Ef segundo digito del nuemro de serie representa un afo de produccién de cada instrumento.
£ numero de serie es indicado en |a bandeja del nombre localizada en el costado del instru-
mento, asi como en {a impresién. Vea mas abajo.

63|s1234

- Este numero es el ultimo digito del afio de produccion.En

este ejemplo, el afo de produccion es 2003
y«
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{uia v declaracion de fabricacion — enistones electromagneticas

EEsta prevista la utilizacion del autorefractémetro con queratometro en el ambiente electromagnético

ccespecificado a continuacion. El cliente o usuarnio debe asegurarse que se utilice en este ambiente.

Prueba de entisiones Conformudad Ambiente electromagnético - guia
El autorefractometro con queratometro utiliza sclo energia
Emisiones RF Grupo 1 RF para su funcionamiento interno. Por lo tanto, estas
CISPE 11 emisiones RF son muy bajas y no causan ninguna
interferencia en los equipos electrénicos cercanos.
Emisionesz BF . _
CISPR 11 Clase A
Emitiones armonioas . El autorefractémetro con queratometro es apto para
IEC 61060-3-2 Clase A utilizarse en cualquier establecimiento y en aquellos
Fluctunciones Ie conectados directamente al suministro de la red publica de
voltaje/ bajo voltaje que suministra energia a establecimientos con
: ropdsitos domésticos,
Emisiones Confoermidad prop
internhitentes
IEC 61000-3-3

Guia and declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

EIEl autorefractémetro con queratometro esta pensado para utilizarse en el ambiente electromagnético
elespecificade a continuacién. El cliente o usuario debe asegurarse que se utilice en este ambiente.

de
Prueba de Prueba de nivel IEC Nivel de Ambiente electromagnetice -
inmunidad 60601 conformidad eula |
El piso dehe ser de madera
Descarga i - S el vis
electrostatica 1+ 6 kV contacto + 6 kV contacto comcreto g ceramiea. - € p.l'-f;
‘ESD} Y S KV aire ¥ S KV are esta cublertn  econ  marena

TEC 61600-4-2

sintético la humedad relativa
debe estar al menos al 30%;

ransitorios!

+ 2 ¥V para lineas de
fuents de alimentacién

¥ 2 kV para lipeas de
fuente de alimentacion

La calidad de la fuente de

energia principal debe zer in de

pulsos T 1EkV para T 1kV para i tinico Ambient
IEC 81000-4-4 lineas de salida v |lineas de zalida ¥ ‘;n C?l:le - O TpKce o alablents
cspitalario.
entrada entrada
+ 1 KV 4 ¥ 1 LV modo{La calidad de la fuente de
picos diferencial I8C | diferencial energia principal debe ser la de

IEC 81060-4-3

1+ 2 ¥V modo comin

*+ 7 kV modo coman

un comercio tipice ¢ ambiente
haspitalario.

<d % U}
3% L} (=83 ¢ deseensc en
= - |

>85 % descenszo en) | Uy i

para 0.3 ciclo para (.5 ciclo La calidad de ta fuente de energia
Descense de . . Qrinmpal debe ser la de; un comercio
voltage 0%, Uy 10 % Up tipico ¢ ambiente hospitalario. Sies
imerru‘pcionﬁ (60 ®» descenso en | (B0 %5 descenso en | el usuario del autarefractémetro con
cortas ' . i L) queratometro requiere seguir
T de | PEFR 5 ciclos para J ciclos trabajando durante intesrupciones de
A “;"“?10’195 ' € la energia, se recomienda enchufar
I"-" taje  en 35 0% U, 70 % Uy el autorefractémetro con
meds e Q ;Y

adas } t30 % descense en |i30 % descenso en |QUeraiometro aunafuente de
entradas de Ia U, U, alimentacion ininterrumpible o a
il;iezﬁzzt’\cién de para 25 ciclos para 23 ciclos baterias.
: 00-4- . -

1IEC 61000-4-11 3% U

(=83 % descenso en | <5 % U,

o (=05 % descenso en /";,)

para 3 s Ut )

para J s
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Frecuencia
energia
i50/60 Hz
campo
magnético

IEC 61000-4-8

de

3A/m

3Am

El  campe de
magnetica debe estar a los
ni‘\_eleﬁ caract El'i.‘:‘tif (53] de una

tipica locacion de un romeraro o
ambiente hozpitalario tipice.

NOTA U es la tensién de AC de red antes de la aplicacion del nivel de prusha

(Guia and declaracion del fabricante— inmunidad electromagnética

E! autorefractdmetro con queratometro esta pensado para utilizarse en el ambiente electromagnético '
especificado a continuacion. El cliente o usuario debe asegurarse que se utilice en este ambiente.

Prueba de Prueba de nivel Nivel de Aphi 1 e
inmunidad IEC 60601 conformidad, APIDIENTE SLACTOMATNENCY T FuiA
El equipo de comunicaciones RF poriatil y movil
n¢o debe ser usado cerca de ninguna parte del
autorefractometro con queratometro, incluyendo
cables. La distancia recomendada se puede
calcular con la ecuacién aplicable a la frecuencia
del transmisor
Distancia de separaciéon recomendada:
Conducido 3 Vrms 3 Vrms _
RF 1530 kHz A 80 d=12VP
IEC MHz
61000-4-6
3Vm —
3Vim d=12vP &0 AMHza 800)MHz
Irradiado RF 80 MHz A 25 _
IEC GHz d=23vP BO0OAHza?5GHz
61600-4-3 _

Donde P es la maxuma potencla de salida
del transmisor en watts (W) de acuerdo al
fabricante del transmisor v d es la
distancia de separacion recomendada en
metros {mh

El campo de fuerza de los transmisores de
RF fijos. determinade por una revisidén
electromagnética de sitio. debe ser menor
al mive]l de conformidad en cada rango de
frecuencia.

Puede ocurrir interferencia en los equipos

cercanns gque estén marcados con e}
siguiente simbalo:

Q) —

“3’
fy ecuM e

NGOTE 1 A80 MHz v 800 MHz. se aplica el mayvor range de frecuencia.

NOTE 2 Esta guia puede no ser aplicable a todas las situaciones. La propagacion electromagnética
es afectada por la absorcion v reflexidon de las estructuras. los objetos ¥ las personas.
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® Los campos de fuerza de los transmisores fijos, como las estaciones de radio [celular/malambrlc\ammn{ w

teléfonos y radio, radio amateur, transmisiones AMy FM, transmisiones de TV. No pueden ser ‘
tedricamente predecibles con exactitud. Para evaluar el ambiente electromagnético afectado por las
transmisiones RF fijas, se debe realizar una evaluacién. Si la medicién del campo de fuerzaen la
ubicacidn en donde se encuentra el autorefractémetro con queratémetro excede el nivel de
conformidad indicado arriba, se debe verificar el normal funcionamiento del autorefractémetrao. Si se
observamal funcionamiento, deben ser consideradas mediciones adicionales, como asi también la
reorientacion o reubicacidn del autorefractémetro con queratdmetro.

® Sobre el range de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz. el campo de fuerza debe ser menor a 3 Vim.

Distancia recomendada entre un equipo de comunicacién portatil/movil RF y el autorefractometro
con queratometro

El autorefractémetro con queratémetro estd pensado para ser usado en un ambiente de irradiacion RF controlado.
Los clientes o usuarios del autorefractémetro con queratdmetro deben mantener una distancia minima de
seguridad entre el equipo portatil/mévil de comunicacidn RF (transmisor) y el autorefractdmetro con
queratdmetro para prevenir interferencias electromagnéticas. La distancia minima debe ser acordada con el
maximo poder de salida del equipo de comunicacién como se recomienda a continuacion.

Distancia de separacion de acuerdo a la frecuencia del
transmisor
Potencia maxima de m
zalida del transistor 150kHz a 80MHz { 80MNHz a S00MHz | S800MHza 2.5GHz
W
d=124P d=1.23P d=23/P
0.01 0.12 012 0.23
0.1 0.38 .38 0.73
1 1.2 1.2 2.3 |
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para los transmisores con una potencia de s=alide mAxima no mencionados anteriormente la
distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede ser estumada usande la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor. dende P es la potencia maxims de salida del transmisor
en watts (W) de acuerdo al fabricante del ransmisor

NOTE 1 A 8 MHz v 300 AMHz debe aplicarse la diztancia de separacion para el rango de
frecuencia mas alta.

NOTE 2 Esta guia puede no ser aplicable a todas las situaciones La propagacion electromagnernca

ez afectada por la absorcién v reflexion de las estructuras. los objetos v las persconas

b
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19261-11-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicibn N©
1| 2‘ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por PAOLO FIORINI, se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Autorefractometro con Querat'.c'a'metro. N
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-382 - Analizadores de la
Funcién Visual. ’
Marca del producto médico: Grand Seiko Co., Ltd.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: El instrumento esta disefiado para la medicidn de los
siguientes parametros del ojo:
» Medicién de Refraccion:

- Medicion refractiva: Esférica (S), Cilindrica {(C) y Eje {A)

- Distancia del Vértice

- Diametro Pupilar

- Mediciédn PD {distancia interpupilar)

+ Medicién de Queratometria:

- Radio de curvatura

- Eje

- Diametro de la cornea

/..
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o Medicidn de Queratometria Periférica:

- S (superior): area superior

V (vertical): drea central (direccién vertical)

- I (inferior): area baja

- T (temporal): drea cercana a la oreja

- H (horizontal): area central (area horizontal)

- N (nasal): @rea cercana a la nariz

+ Maedicién de Tonic Accomodation.

Modelo/s: GR-3100K; GR-3300K; GR-3500KA; WR-5100K; WAM-5500.
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Rexxam Co., Ltd. Kagawa Factory.
Lugar/es de elaboracién: 958, Ikeuchi, Konan-Cho, Takamatsu, Kagawa, Japén.
Se extiende a PA%L%{IZ%?INI el Certificado PM-1187-31, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ......... ......er, Siendo su vigencla por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.

piseosicion e 2 1 B L)u{?\k

(i/  OTTO A. ORSINGHER

DSUB-INTERVENTOR
A.N.M.A.’I‘.



