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BUENOS AIRES, 27JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-20003-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQC:

Que por las presentes actuaciones Blomat Instrumental S.R.L.
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 elaboracién y comercializaciéon 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 Disposicidn ANMAT N© 2318702 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologla Médica, en la que Informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y dque 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 Disposiclén Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiente a los requisitos legales y formales que
contempla ia normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del productol
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8¢, inciso |I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

DISPOSICIOR N°

Par ello;

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

ARTICULO 19 - 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
KOWA, nombre descriptivo Ldmparas de Hendidura y nombre técnico Lamparas
de Hendidura, de acuerdo a lo solicitado por Blomat Instrumental S.R.L. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 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 50 y 20 a 31 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Dispaosicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1071-25, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
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cinco (5) aflos, a partlr de la fecha impresa en el mismo.

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

archivese.
(
Expediente N°® 1-47-20003-11-9 N Cfc,
i

DISPOSICION N©
Dr. OTTO A. OASINGHFR
lI l| 0 7 SUB-INTERVENTOR
) A.)R.H..A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 4407 .......

Nombre descriptivo: Lamparas de Hendidura.

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-281 — Lamparas de
Hendidura,

Marca del producto médico: KOWA.

Clase de Riesgo: Clase L.

Indicacion/es autorizada/s: Biomicroscopia Oftalmica.

Modelo(s): SL-15.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Kowa Company., Ltd. Hamamatsu Factory.

Lugar/es de elaboracién: 3-1 Shin-Miyakoda, 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-Shi,

Shizuoka, Japén.

Expediente N© 1-47-20003-11-9 /m e v\L'?
DISPOSICION N°
Or. OT10 A, OHSINGHFR
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ANEXQC II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S dei
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

/4407 ..... UMA H
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MQDELQ DE ROTULO (ANEXO B Djspo. 2318/02)

LAMPARAS DE HENDIDURA KOWA SL-15

Producto Médico Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL SRL
Concepcion Arenal 3425 piso 2 depto 44 C ABA.

Fabricado por: Kowa Company., Ltd. Hamamatsu Factory
3-1 Shin- Miyakoda, 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-Shi, Shizuoka, Japon

NUMERO DE SERIE. xxx

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

Responsable Técnico: Amaldo Bucchianer MN 13056 Farmacéutico

Autorizado por ANMAT PM-1071-25

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

Simbologia: conservar entre -15°C y60° C




L AMPARAS DE HENDIDURA KOWA SL-15

Producto Médico Importado por: BIOMAT INSTRUMENTAL SRL
Concepcibdn Arenal 3425 piso 2 depto 44 CABA

Fabricado por: Kowa Company., Ltd. Hamamatsu Factory
3-1 Shin- Miyakoda, 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-Shi, Shizuoka, Japon
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=/
RY FABRALEUTICO

pRERTAE TLENIDD
'ﬁ'IQMAT I_N;{T::i: 11 Thk, wHk:




1. Dencminacién y fundién de cada una de las partes

Unidad principal {iimpara de hendidura
1 Caja prismitica
Para ajustarla distancia interpupilar,
separe y junie esta pafte en ambas
direcciones.
—— 0 2 Ocwlar
Con ura pieza superpuesta de
goMa para compensar ka dioptria
___| delojo alineado latarsimente en
ambas direcciones.
6 intwiTuptor del Imango
{commutador selector ON/OFF)
3 Lente objetivo Sujete & mterruptor del mango coft
Sirve para aumentar el objeto mano y apriételo para encender la
hasta 10 veces su tamafio real, mpara.
Empujanda la lente hacia Para apagaria, suelte ef interruplor del
delante, &} objetn ss puade mango.
aumentar 16 veces su tamafic
real. 7 Tapa supetior ) _
Para colocar accesorios opcionales,
retire por el centro la tapa encajada.
5 Disco salactor de ia
radidura

Parmite seleccionar el

ancho gue debe tener ka
hendidura; punto, 0,1
mim, 0,2 mm y 0.8 mm.

D Palanca selectora del

8 Disco de filtro ammento
Parmite sekeocionar i3 Gire |a palanca en la
intensidad uminosa ¥ un direccién deseada para
fifro azul Ajustes elegi entre &l aumento 16x
posibles de ka intensidad o el aumento 10x. )
minosa: completa, 1/4 No se puede seleccionar
¥ 116. ningun oo aumento
intermedio.
O 9 Tapa dal mango
| Sirve para cubrir el
) R = W =1) / __ acumulador instalado en
el aparato.
C Tapa de ia limpara
Esn:dsoqt:hmlmpodgr;t:ﬁtw 0 Congala de conexiébn
una lampara (en el lado zqua Se intraduce por la parte
se frira desde la posicion de la perso delantera en la unidad de
que axamina). AMSREO  nentacién para cargar ia
. unidad principal.
4 DIShin indicadora dal uguic
dal Yrazo giratorio B Cajn de In limpara
indica cudl s &l dnguic de giro de la En su interior se encuentra la Kmpara.
Kmpara. No la foque con las manos desmudas, ya
que puede estar muy caliente.
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F PHoto de carga de |a unidad
principal

Mientras el acumutador se e st
cargando en la unidad principal
colocada sobre el cargador, esie pioto
de carga emite una luz naranja. Una
vez finalizado el procesa de carga, la
iz as de color verde.

eldctrica

azul.

E Piloto de Ia allmentacién

Cuando el interruplor de red estd
conectado, este ploto emite una uz

1. Denominacién y funcién de cada una de las partes

G Cargador de I umidad principal

(sirve tamblén como 2écalo

para sostener la lAmpara de

endidura)

Con el interruplor de red coneciado, introduzca
hasia el tope la impara de hendidura en el
alojamiento para cangar €} acumulador situado en ka
unklad pincipal.

H Consctor hembra
Sirve para conectar el cable de red.

| interruptor e red
Sirve para encender y apagar
la abmentacitn elkéotrica.

{Imagen vista desde amiba)

J Cargador dol acumulador
Sirve para cargar un acumulador extraido de la
unidad principal o un acumulador de recambio.

© O

K Piloto de carga del acamulador
Mientras o acumulador se estd cargando
colocado sobre el cargador dal acumulador,
este pilote de carga emite una luz naranja.
Una vez finalizado &l proceso de carga, el
piloto emite una luz verde.

{Imagen vista desde abajo) I

L Portafusibles
Si un fusibls se funde, deba sar sustituido
port otro nuevo £ igual,

BIOMAT
FABIAN




1. Denominacion y funcién de cada una de fas partes

Acumulador

Tipo: SL-PP150 {Kowa Company, Ltd.)

—

M Conactor del acumuslndor
Al introducir el acumutador en la unidad principal ¢ colocario sobre el cargador de! acumulador, asegurese
de gue sus conexiones hacen un buen contacte con el cargador,

Al O para la frente ional

N Apeyo para la fraute
Fije =) apoyo para ia frente de tal modo que ¢l
paciente examinado pueda apoyar fa frente en él, Q Piaca de fijackin
Cologue fa placa de fijacién enla
unidad principal.

=
)

{ _

O Tomilio de retencién
El movimienta del brazo se puede ajustar a la
medida deseada dependiendo de la fuerza con la
que se fije & brazo por medic de los tomifios de

retencidn.

P Brazo

El braza se refrae o se extiende

dependiendo de (e presidn ejercida

sobre ef apoyo para la frente.

i
0 LCCHIANER
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Indicaciones de seguridad

Medidas de precaucién durante el servicio

Al emplazar o guardar el aparato, evite exponerio a akas temperaturas, humedad, radiacion solar divecta o
polve. Las condiciones ambientales descritas més abajo se deben maniener cbligatoriamente.

Durarde el servicio Duranbe ef aimacenamisnta
Temperatura ambiente Entre 10° Cy40°C Entre -15* Cy 60" C
Humedad relativa Entre 30 % y 75 % Entre 10 % y 95 %

Elifa un tugar de emplazamienic en el que el aparato no se pueda desenchufar accidentalmente de la red
elécirica. Si, a pesar de todo, el aparato se llegara a desenchufar de ia red, asegirese de desconeciar el
interruptor de red antes de volver a enchufario.

Al utilizar, almacenar o transportar el aparato, evite que se condense rocio sobre él.

[ Servicio |

Al manejar €l aparato, evite que sufra ningin golpe. Si el aparata se golpea, sé cae o suffe algin dafio, no
conecte |a alimentacién elécirica sin antes haber fomado medilas de seguridad.

Con ¢! fin de proteger el aparato, déjelo slempre cubierto cuando no lo vaya a utikzar.

Encaje todos los interruptores y botones en su corespondiente posicién de partida.

No haga funcionar la lmpara de manera continua. Como regla general: cuando ja lAmpara lleve 2 minutos
funcionando, desconéctela durante por lo menos 3 minutos.

[ Alimentacién eléctricalcarga |

Para evitar posibles averias, cargue solamente el acumulador previsto para elio. Cualquier otro acumulador
podiia explotar y provocar jegsiones o dafes materiales.

La tensidn de entrada no debe rebasar + 10 % dei valor de tensidn nominal.

Evite conectar e inmedmtamenie desconectar el intarmuplor de red. Deje que pasen por lo menos cinco
segundos enire su conexiin y su desconexién.

El aparato debe estar apagado cuanda lo enchufe o lo desenchufe.

[ Medidas de precaucitn a la hora de desechar el aparato ]

A fa hora de desechar este aparato, se deben cumplir fas nommas vigentes en los paises o regiones en que
se esté utilizando.

[ Diferentes medidas de precaucion |}

BlO

FABIAN MONTELEONE

Kowa no serd responsable de ninguin faflc o desperfecto causado por modificaciones, trabejos de
méantenimiento o reparaciones que no hayan sido realizados por ¢l servicio posventa.

Kows no serd responsable de ningin fallo o desperfecto causado por modificaciones, trabajes de
mantenimiento o reparaciones en los que no se hayan ulilizado las piezas previstas (véase el centificado de
garantia).

Nunca desarme ¢ ajuste el aparato por su cuenta. El aparato utiliza piezas de precisién cuyo ajuste requiere
el uso de herramienas aspeciales.

T INSTRUMERTAL S.i0.L

S0CI0 GERENTE




Medidas de precaucion para mantener la seguridad y evitar
acclidentes al utilizar acumuladores
E acumulador de la Kowa S1-15 es un acumutador de iones de litio. Tome siempre las siguientes medidas de
precaucion para prevenir incendios y para evitar lesiones o quemaduras provoecadas por la expuisin de liquido,
ef catentamiento, ks inflamacién o la axplosién del aparato.

| En casa de averia o expulsion de Hguido: |
=  Retire inmediatamente el acumulador ded foco del incendia. Si no lo hace, el fluido o gas expulsado puede
inflamarse y axplotar.
s  Sipenetra fiquido de la bateria en i ojo, lave el ojo inmediatamente con agua kmpia y haga que un médico
lo examine.
s Siel liquide de a batetfa epdra en contacto con la piet o con la ropa, lave la parte manchada.

i Peligro

No anoje al acumulador of fuego ri lo cotociouie o desame. Na lo caliente en 1n homa microondas o
una cocing convencional. Para evitar posibles coociecudos, ne Bve sncima of acomisiador jnio con
ohistos metilicos (por sjamplo monedas, horquillas o cadenas para el ciselio) ni tampocn lo gquarde junio
con asde tipn de abjetos.
Incicaciones de peligro
® Ho deje el acumukador (i tampoco lo cargue) junto a una Yama descybierta, bejo o radiacién direcia dol
&l o denirn de un vehiculd con una tamperatuns interior elevads .
Indicaciones de peligrno
® Campue ol acumulador iinicaments con &l cargador previstn pam tal fin,
Ho cargue ningdn ofo acumulador difensnte del previsto.
Indicaciones de paligm
® No udilice ni cargiie ol acumolador si esth hsmsdecide con algin lguido {agua potable, agua salada,
leche, refrasces, lefia de jabén, alc).
\1n¢ﬁ:adnlmthpniyn )
4v Advertencia
No deje of acumulador {ni tampocs O cangue) junto a una Yama descublerta, bejo la mdiacidin directa del
® sol o denire de un wehiculo con una lemperashas inerion elevade, ¥a que e circulio protecio: que ol
acumulador liena an su inlerior para evitar peligros podria no funcionar.
Indicacionss de peligro
® Ho goipee ol acumalador (por sjemglo con un martiin], no lo pise ¥ no lo deje caar.
Indicaciomes de pefigro
® No humedazca i acurulador con fingiin tipo de liquide (como por ajamplo, agua potable, agua sakads,
reftescos o lejia de jabbn).
| Indicaciones da pefign

i Precaucion

Tanio an ol aparato como on e cagador, monie ol acumulador en lo dimecion torecta,

9 Shquelo dol aparain cuando satd agotada ¥ no io vaya a utiicar duranie un ko iempo.
Obligatorio
Recomendaciones sobre céme desechar el acumulador;
Un acumulador de iones de litio se puede reciclar. @
Si ya no va a uttizar un acumulador, fecomendamos que pegue cinta adhesiva gobwe los LiHion

contactos antes de devolvérselo a Kowa (o ol representante de Kowa que se lo vendid) o antes Um'im
de tievario al punio de recogida de materisles reciciabies.

L 11650 . 6/
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4y Advertencia

Si s& detectan olores o ruldos anormales, sobrecalentamienta o humo, ol aparato se debe apagar y
AN desenchutar de la red de forma inmediata.
4 Si ol apande zo sigue ubliizando ras haber delectado akuna de estes anomalias, pueda producirse un
incendio o un fallo de funcionamianio. En aze caso, deberd establacerse contacks con el representante de
Howa comespondionta o con ol kaler més préximo para que revisen ol aparsic.
Desanchuiar de ia red
A Ames de cambias un fusible, asegivece de haber apagado y desenchutado ef aparuto. s|quialutspa
- dal partafusibles con o aparat anchulado 2 ka red, pusde suftir una destorpa eléctiicn
Dessnchufar do la red
0 Asotiress de que o conector d8 red o adaptador da red asti comactamenta anchufado o ka toma de
cTionte
De Io contrarin, pusde produciss im ncendio o una descanga elécirica.
ObSigatorio
Utifice solamende el fusible sumingtrada o un fusitve adecsado pare este fin.
Da 1o contrasio, ol aparalo puade faller o 50 puede producis un incendio.
Ohfigatorio
Para garantizar ka sequridad de su paciane, aseginess da que of aparato estd corectaments puesio 3
tarra.
9 Enchule al conector de red solamanie a una toma da cormienke con puesta a lierra loma de 2 polos con
contackn de puesta a tierra).
De ia contranc, pueds sudnir ufva descarga sibetnica.
Chbigatorio
El aparalo na sa debé emplazar corca de un recitente guo conlenga liguido. La panetraciin de liquido
on ol aparain pueda provocal una descalge skicirta. Si panetra Kuido, apague o aparala y desanchufe
ol cable de red de ka lonva de comrianie. Pdngase an contactt con sit represasttania de Kowa o oon el
toller muks cerTanc para qué reviten ol aparato.
Indicaciones de peligm
No desarme, modifique ni repaia por cuenta propia el aparato. De b contrasio, exisie peligio de
incendio, descarga albetrica, fahos de funcionamianio en ol aparalo o lasiones. Pdngasse en contacto con
su represaniants de Kows ¢ con ol taller mads cercanc pars que reparen of aparato.
Cualquier producio armady por cusita propi no estard cubierkd por ja garenla i por ningin tipo de
No desarmer
En ia toma de comienie o en i regleta de enctules no se debe rebasar ka capacidad de carga nominal.
No conecte of cable de red principal junio con olres apanaos @l misma oma da cotisme, ya que
pliste provocar im ncendio o una descanga aléctrica.
Indicaciones de peligro
No introduzca ningdn objolo metifico an laz ranuras o abarums de ventilacidn ya que pueds provecar
W inoatvdio, una descarga alécirica o un falln de funcionanmiento.
Indicaciones de pelgro
Protaja el cable da red conira pocibles daiios.
Un cable de red defiado pueds provocas un incendio o una descargs sidctica.
El cable de red no &8 dehs modificar.
No cologue pingin abjeto pesado sobre ol zahle de rad ¥ ne tire de 4.
Manteng el cable de red alsjado del calor ¥ evile que ae sobrecalienie.
Indicaciones da peligio
Litiice solamante I8 Kunpara suministrada o una dmpara adecusda para esde fin.
Da lo conlisario, puade praducirse un fallo de funconamiania a um ncendio.
Oblgatono
No comtocitule lat conmiones del cargador de la unidad principat ni ol acumutador. Mantengga los clips,
las clavos ¥ obros ohjedos metilicos siejados de las conaxionss del cargador @ fin de aviter un incendio
0 unt deacarga akbcinics.
k!ndicadunsdepoﬁgro y

Q20

2
momn; NTELEONE ARNALE Y £ UCCHIANER! M

FABIAN 10 GERENTE FafACELTICO
BN 115G
BIRECTO TRENICE
BIOMAT NG THUE ZHTAL BRL



A\ Precaucion

® Para desconectar o aparato de ta rad, desenchiel; de la toma de corriente tiando del conactor de red.
Sino o haoe asi, puate provorar un incendin o una descargs elbotrica
Indicaciones de paligm
No enchufe el conactor de red a la ioma de commiente (ni o desenchule da elia) con las manos mojadas. Si
1o hace, puede suftir una descarga alédinica.
Indicaciones de poligro
El aparatn no 56 debe emplazar on un lugar inestable, por gjemplo sobre una base tambaleante o
cualquier otra superficis que pueds volcar, De ko coniranio, excete ol paligro de que of aparalo vuslque o sa
caiga, provocande slones al usuario Yo a olTas parsonas.
ndicaciones de paligno
No czambie la Bimpara inmedistamente despuds de haber utiliz ado al sparalo.
De lo contrarnio, ko alta temperalira puade provocars guemaduras en los dados. Anlas da cambiar una
Gnlcr tmpara, dejo que sa enfrie durante aproe. 3D minutos.
indicaciones de padgm
® El ventiiador no debs estar bioquaedo. Si &l ventledor estd bloqueado, 1a temparatura puede aumentar en
ol intarior del apanalo y provocar fallos de funcionamiento en el aparaio o incduso ncendiario.
Indicacionss de pa ligro
® Mioniras esié ulizando ol aparalo, maniangalo alejado de craluier fuents de humedad, polvo, hotin o
Vi .
Sino o hace asi, puade provocar un incendio ¢ una descama eléciics.
Indicaciones de pelgn:
® No fogue ol apadalo ni o scumiiador con ks manos himedas.
Da lo contrario, pueds sulrr una descama albctics_
Indicaciones da pebgrn
Smnvaatﬁizﬁelmbenmw wﬁdcdbdnmddehtnnhdemmeyretm
¥ guande el acurmdador. De o afin, p pr v un wcandio.
Desenchufar de la red
Monle &l acumulador de forme cormecta .
De o contrario, puade caerse accidentaimenta y provocashe lesiones.
indicacionaes de paligm
No toque ta unidad de aimantacidn o o acumulador mianiras & cangd, ya que puade estar miy callente.
El comacio prolongada de la piel con el acumuiedor o con i unided de alimentacin puade provocar
quemaduras aunque su lempearaiure sea relotivamente baja.
Indicaciones de peligro
® No introduzrca lot dedos antre ol brazo giradosio y la consota da conaxidn,
Si lo hace, pueda apletarse o fesionarse jos dedos.
indicacionss de peligro
® No imrduzea los dados en of sspacin intermedio da ta caja prismatica.
Silo hace, puade apltarse o ieslonarsa los dados gl ajistar ta distencia inderpapiiar.
Indicaciones de peligrn
® Sujete ¥ ofiance ln uhidad principal antes da wilizora o moverka de sitio.
De kx contrario, o) aparaic puede caarse accidentalimends y provacaris jesiones.
indicaciones de peligro
® Ne deje la lmpara coneciada mucho tismpo a fin de evitar que la caja de la Kimpara se calisnte y e
PIOVOOUS quermad s
indicaciones da peigro
S5i ytiliza ol apoyo paa ta frends con tomillos de rolencion, aprists antes astos tomilos para evitar que se
aflopsn duranie el uso. De ta condrano, el apoyn pan: la frente puede esbalar accidentuimenta hacia
ushed y provocara issiones,
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6. Mantenimiente y consetvacién

6-1 Inspeccioén diaria
Apague ef aparato y cObrale cuando no vaya a utilizario hasta otro dia.
2. Compruebe que la lente objetivo queda libre de poiva, suciedad, huellas y liquido lagrmal.
3. Limpie la unidad principal, ka alimentacian eléetrica y el acumulador con un pafic suave. Sila suciedad esth
myy incrustada, ullice un producio de limpleza diluido. A fin de evilar dafos, deformaciones o
desprendimientos de la pintura, no wilice sustancias quimicas bi soluciones como, por ejemplo, diluyentes o

benceno.
4. Sinova a utitizar el aparato an mucho tiempa, desenchufe el cable de red de ia toma de corriente ¥ retire &
acumulador.
6-2 Sustitucion de la lampara

1. Antesde la sustituciin, compruebe que la mpara se ha enfriado.
2. Antes de desmontar a ldmpara, guite La tapa.
3. Vuelva a colocar la tapa despuds de instalar una ldmpara nueva.

1 Retrada de ka de i ara

P

@ Caution

Coloque firmemente la IAmpara en el portaldmparas.

No toque la lampara con las manos desnudas. Si lo hace, la superficie de ta impara podria mancharse con la
grasa de la piel. La superficle de [a ldmpara, al calentarse, quemaria esta grasa y ello acortaria la vida (il de la
Ampara.

La lémpara solamente se puade utilzar con el modele SL-15. Es incompatible con el modelo amterior (SL-14).

4L Precaucion

mmmhmMoummmPu‘amfn
Si wikiza yne Kmpara distinta de la previsia, ol apamk pusde experimentar fallos de
funcicnamisnia o incendiarss.

No camise ka ibmpara inmedigiamania dacpués de habaria wtilizado.

Si b hace, pusde quemarsa ls manc, ya que la Mmpem eshik muy catiente dexpués de
haber sido utilizada .

\_Anies de cambiar s limpana. doje que s& enfrie duranie aprox. 30 miutos. y,

UMENTAL S.R-L.
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6-3 Sustitucién dei fusi

6-3 Sustitucion del fusible
Con e! aparato apagado, desenchufe el cable de red de la toma de corriente.
2. Con un destomilador para tomdlos de cabeza ranwrada, gire la tapa del portafusibles de la unidad de
alimentacidn hasla refiraria y extraiga e| fusible del portafusibles.
3. Utilice obligatariamente un fusible idéntico que tenga la capackiad correspondiente, A continuacidn, cambie
el fusible por ot nuevo y vuelva a atomillar fa tapa del portafusibles.

ry -
ik Precaucion

Anles da cambiar el irtibie, d cia & inderruplor de rod v desanchude al cable da
red de la ma do comenla,

No quite 1a tapa del portafusibles con el aparate snchidado, si ko Face puede sufrir
una descargs albcirica

Utilice solamanta & fusible suminisimdo o un fusible adacuado para este fin,

Si ufifiza un fusiblo distivin dal prewisip, el aparalo pueda spatimantar fallon de
\ funcionamiemio o incandiarss. J

68-4 Inspeccion periddica
Se recomienda revisar el aparao cada dos afios. Para mas infformacitn sobre el tipo de revisidn y el coste de (a
misma, cohsulte al representante de Kowa que e vendid la Kowa SL-15,

6-5 Reparacion del aparato
8i necesita devolver ia Kowa SL-15 al fabricante para fines de reparacion o maniehimienio, rogamos que se

ponge en contacto con unc de los representantes de Kowa mencionados al dorso de estas INSTRUCCIONES
DE SERVICIO.

\
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7. Datos técnicos

Unidad principal {{impara de hendidura)

Tipo: estereomicroscopio orlascopico binocuiar
Angulo interior: 13%
Aumento; 10/16
Distancia de trabajo de ks lente objetivo: Aproximadarnente 80 mm {con el auments 16x)
Aproximadamenie 100 mm (con ol aumento 10x)
Campo de vision @il 2 10 mm (con & aumento 16x)
15 mm {con el aumento 10x)
Raticulo: oculares dobles
Tipo de aumento ajustabie: 2 aumentos a elegirtipa; lerte ohjetiva mévik
Distancia interpuplar: 50 mm /70 mm
Diopiria del ocular, Ba+4D
Tipo de hendidura! conmuiacibn tipo forreta
Longitud de la hendidura: 12 mm fjada
Ancho de & hendidura: hendidura de 0.1 mm, 0,2 min, 0,8 mm y punto de &12 mm
Ajuste de s intansidad jumincsa: completa, 1/4, 116 (ires niveles).
Anguio de luminacidn de la hendidura; + 80" en retacién con su limite gxtetior horizontal
Filro; firo azul mtegrado
Tiempo de servicio ininterrumpido de ka Hmpara: Aproximadamente 40 minutos
Tensitn de enirada; 8.4V de comente continua (acumuladar especial)
Consumo de potencia: 15W
Dimensiones/peso de la unidad principal. 221 mm (An)_106 rmim [P)_214 mm {Al) / 790 gramos

limentacitn eléctrica icargado

mm Sirve tambidn como zdcalo para sostener la limpara de
Conexién de salida: Para cargar un acumulador irtegrado y otro separacdo,
Tensitin de entrada; 100 V - 240 V de comiente akemna a 50 Hz o 60 Hz
Allmenisciin elécirica: 90 VA
Tensidn de sakida: 8.4 V de comienta continua
Intensidad de corriente de salida: 15A
Dimensiones/peso: 124 mm {An)_253 mm (P} 68 mm (Al / 1250 gramos
L.
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Este apariado describe las medidas que se deben tomar si al aparato sufre alguna averia. 5i el aparato sufre alguna
averia, compruebe las siguientes posibilidades de falic antes ponerse en contacto con el representante de Kowa que
la vendio el aparato.
Antes de efectuar cualguier reparacién, interrumpa obligatoriamente la alimentacidn eléctrica,

Después de agarar el

Acuiador suelto

fijor el acumulador

infemuptor del mango con
la mano, la kmpara no se

Acumulador completamente
vacio

Cargar el acumulador

enciende

Disco de filtro mal gjustado (no
sefala ko marco en forma de
punio)

Alnear el disco de filtro con la
marca en farma de punto

Disco seleclar de ta hendidura
mal agjustado {no senala la
marca en forma de punio)

Alinear el disco selector de la
hendidura con la marca en
forma de punio

Lampara fundida

Cambie la iampara por ofra
nuevq

La ldmpara no se puede
encender 0 nofnunca se
fluming

2t acumulador se ha cargado
del lodo?

Cargar &l acumutador

{El acumulador se agoto
después de poco tiempo)

La potencia del acumuiadoer ha
disminuido (danos)

Al repelirse ei ciclo de
carga/descarga, ia potencia
del acumulador disminuye
cada vez mds

Lo hendidura se inclina

Disco selector de la hendidura
mal gustado {no sefala la
marca en formao de punto)

Abnear el disco selecior de la
hendidurg Can la marca en
forma de punto

ta lampaora/luz estd
parcialmente oscurecida

Disco de filiro mal gjustade no
senalc la mared en forma de
punto)

Alinear el disco de filtro con la
marca en forma de punto

Vision desenfocada

Ajuste incomecto de las
diopirias det ocular

Cormregir el duste de Ias
dioptrias del ocular

Al encender el gparato, el
LED no se ilumina

Cable de red nc conectado

Conectar comectamente el
cable de red

Aunque lo unidad
principal estd montada. el
LED de carga no se

Uridad principal mal
introducida

Introduci la unidad pfincipal
conla suficiente profundidad

iluming

No hay ningdn acumuiador
montado en k unidad principal

Montar el acumulador en g
uniddad principal

Aungue el acumulador
esta introducido en el
cargador del
acurmuiador, el LED no se
ilumina

Acumulador introducido al
reves

Antes de introducir el
acumulador, comprebar cudl
de sus lados debe mirar hacia
arba
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ANEXO III
CERTIFICADC

Expediente N©: 1-47-20003-11-9

El Interventor de la Administracion Nacignal de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
..... . 7, Y de acuerdo a lo solicitado por Biomat Instrumental S.R.L., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ldmparas de Hendidura.
Codigo de identificacion y nombre técnicc UMDNS: 12-281 — Lamparas de
Hendidura.
Marca del producte médico: KOWA.

- Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacion/es autorizada/s: Biomicroscopia Oftdimica.
Modelo(s): SL-15.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Kowa Company., Ltd. Hamamatsu Factory.
Lugar/es de elaboracién: 3-1 Shin-Miyakoda, 1-chome, Kita-ku, Hamamatsu-Shi,
Shizuoka, Japon.
Se extiende a Biomat Instrumental S.R.L. el Certificado PM-1071-25, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ZZJULQUIZ, siendo su vigencia por cinco {5)
afics a contar de la fecha de su emision. |
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