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Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

1

I VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5370-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

JNMAT), y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

d~ esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

I Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

i

d~ Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

rJquisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM dei producto-'t m;édlOOobj"o" 'o "II"tud.

~
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto NO101/15 de Fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

i
Me'dicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

mJrca ESSILOR, nombre descriptivo TONÓMETROAUTOMATICO SIN CONTACTO

Y lombre técnico, TONÓMETRO OFTÁLMICO de acuerdo con lo solicitado por

MED S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

A~exo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma ..

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de
I

Iinstrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 20 respectivamente.

I ,

ARrCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-144, con exclusión de toda otra

leybnda no contemplada en la normativa vigente.,

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

prbductos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

del Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de¡la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fin~s de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-5370-15-0,

DISPOSICIÓN NO
I

RLP

I
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TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
PROYECTO DE ROTULO ANEXO 111-6

Importado por:
MEDSRL.
Tucumán 2133 Piso 2 (C1050AAQ) - C.A.B.A. Argentina.

Fabricantes:
ESSllOR Instruments, División de ESSILOR INTERNATlONAL.
147, rue de Parls - 94227 Charenton le Ponl Cedex.
Francia

Rexxam Ca., Ltd.
958 Ikeuchl- Konan-eho - Kagawa 761-1494.
JAPON

TONÓMETRO AUTOMÁTICO SIN CONTACTO

Ref#: _

ESSILOR ATNC 500

SIN XXXXXXXX d---,-----------------

..L=
Fuente de alimentación:

220-240V; 50/60Hz
Consumo de energía: aOVA

; )

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: Temperatura: de .20.C a 50.C
Humedad: de 10 % a 95 %

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farmacéutico Sebastián Femández Mal. Nac. 14318.

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-959-114

ME
Ing. MARIO ~EB YASTIAN FEHN.••.f'tLJEZ

FI\RMACEUT'CO
Mal. Nacional N' 14318



TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8U
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Importado por:
MEDSRL
Tucum:án 2133 Piso 2 (C1050AAQ) - e.A.s.A. Argentina.

Fabricantes:
ESSILOR Instruments, División de ESSILOR INTERNATlONAL.
147, rue de Paris - 94227 Charenton le Ponl Cedex.
Francia

Rexxam Co., Ud.
958lkeuchl- Konan-eho - Kagawa 761-1494.
JAPON

TONÓMETRO AUTOMÁTICO SIN CONTACTO

..1=

ESSILOR ATNC 500
I=uente de alimentación:

220.240V; 50/60Hz
Consumo de energía: aOVA -

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: Temperatura: de .20'C a 50'C
Humedad: de 10 % a 95 %

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Farmacéutico Sebastián Femár.rlez Mal. Nac. 14318.

AUTORIZADO POR LA ANMAT !');l. ~53-114

PREfAUCIONES DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA
I~ No mida el ojo de un paciente que lleve lentes de contacto. Esto podría provocar lesiones en la córnea

del paciente y en otras zonas. Pida al paciente que se quite la lente de contacto.

• Para evitar descargas eléctricas, no abra el instrumento. Solicito cualquier tipo de revisión al personal

calificado.

• Para evitar descargas eléctricas. no quite las tapas de las supel flcies inferiores y superiores, del monitor

de TV, de la unidad de medición, etc.

• Para evitar el peligro de descarga, no permita que ingrese agua ni otra sustancia extraria en el equipo.

• Para evitar el riesgo de incendio o de descarga eléctrica al 'Jolcarbe e! instrumento. no coloque ningún

vaso ni recipiente con liquido sobre él.

• Para evitar descargas eléctricas, no inserte objetos o metales en las ranuras u orificios de respiración ni

en el cuerpo de la máquina.

• Para evitar descargas eléctricas e incendios, desenchufe el cat:le de alimentación antes de quitar la tapa

del fusible. Asimismo, asegúrese de reemplazar la tapa del fusible antes de conectar el cable de

alimentación.
,

• Utilice sólo los fusibles incluidos. El uso de otros fusibles podría provocar un incendio.

• Para evítar el fuego en caso de fallo del instrumento. apague inmediatamente el "interruptor principal" y

desconecte el cable eléctrico del equipo si ve que sale humo, etc.

• instale el instrumento en un lugar donde resulte difícil desc::lOectar el cable eléctrico, Solicite las

raciones necesarias a su distribuidor autorizado.

PRECAUC ~l

, • Par ~ar posibles lesiones, coloque el instrumento en la pesición adecuada.

• Para i r descargas eléctricas, ne maneje el enchufe con los dedos mojades.

Página 1 de 14
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TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Para evitar descargas eléctricas. no toque el terminal de conexión externa y al paciente al mismo tiempo.

Nunca coloque sus dedos debajo de la mentonera. O Informe también al paciente sobre esto. Evite

pellizcarse los dedos al insertarlos descuidadamente.

Nunca coloque los dedos debajo del cabezal de medición. O 1"forme también al paciente sobre. esto .

Evite pellizcarse los dedos al insertarlos descuidadamente.

No utilice ni aplique ningún spray limpiador cerca del instrumenlo. Si queda alguna gota del producto de

limpieza dentro de la pieza de medición, el ojo del paciente puede sufrir lesiones durante la medición.

Antes de transportar el instrumento, asegúrese de fijarlo firmem~nte ajustando el tornillo de fijación a la

base. Si el instrumento se mueve con el tornillo flojo, corre el riesgo de sufrir daños.

A! trasladar el instrumento, asegúrese de sostenerlo desde el fondo con ayuda de dos personas. Si lo

transporta una sola persona puede provocar lesiones en la espalda o lesiones por calda de piezas.

Además, no sostener el instrumento desde el fondo puede provocar que la persona se pellizque los

dedos entre las piezas y se lesione por caídas de piezas, y también puede dañarse el instrumento.

Antes de efectuar la medición, verifique la presencia de alguna materia externa sobre y alrededor de la

pieza de medición. En ese caso, durante la medición, podria entrar en el ojo del paciente y dañarlo.

Antes de efectuar la medición, configure el tope de seguridad. Si no se ha colocado el tope de

seguridad, se puede producir una lesión en el ojo, que entra en contacto con el cristal de la ventana de

medición. Colóquelo para el ojo derecho e izquierdo respectivamente.

Al colocar el tope de seguridad, hágalo del lado del instrumento (lado de la perilla del tope de seguridad) .

Si lo coloca en otra posición, no podrá controlar fácilmente las posiciones del cristal de la ventana de

medición y el ojo del paciente, y.se pueden producir lesion::::; en el ojo, que entra en contacto con el

cristal de la ventana de medición.

Para limpiar el cristal de la ventana de medición, la pieza de medición y el cristal de la ventana dentro de

la pieza de medición, utilice etanol. El uso de otras sustancias químicas puede provocar lesiones en el

ojo del paciente durante la medición.

Este instrumento ha aprobado las pruebas pertinentes (con 120V/230V) y cumple con la norma

IEC60601-1-2 Ed.3.0: 2007 como clase A (clasificada según CISPR11). Según IEC60601-1-2, resulta

más conveniente conectar este instrumento con el sistema de fuente de alimentación exclusivo en

establecimientos tales como hospitales, etc., que conectarlo a las fuentes de alimentación nacionales de

electricidad. Este instrumento podría emitir una energía de radiofrecuencia (dentro del estándar) y

provocar un efecto adverso en los dispositivos cercanos. Si se observa que encender y apagar el

instrumento afecta otros dispositivos, se recomienda cambi3r su ubicación, colocarlo a una distancia

adecuada de otros dispositivos, utilizar otro enchufe, etc. Si ,;,1problema no se resuelve, póngase en

contacto con su distribuidor.

• Para evitar lesiones al cambiar el modo de medición, no coloque los dedos en la abertura de medición.

:~
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• Para evitar descargas eléctricas, no abra la tapa. Para efectuar reparaciones, solicite los servicios de un

técnico certificado del servicio Essilor.

• Al cambiar el fusible, corte la electricidad y desconecte el cable de alimentación. Utilice el fusible

correctamente clasificado.

3.2; U
e la presión inlraocular del ojo humano.

Página 2 de 14
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TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

c.ble de ;Wm!lntaelOn ( 1 Cubk!rta del riel '(2)

O OD'._.~e¡contaclo de la rnenWrtef,i(2}

~~
"1Il'lohadJ.la,~ra meri1oOef'a f') Pal\odlt~ (1)

~J .}
.~

Fusible 1£") Funda De protección c:ontr;a el polvo {11, r:: -f.\
Equipo de fwnpieiol '(1~ Mani.lal:dej~,

qeSenrpaque"Y m[lri~ (1 de caita)

Q [~~p
bna(1)

._.•.. _.

~

0--- .
c--

r \

3.3; tCCESORIOS ESTÁNDAR

A continuación, se indican los accesorios estándar. Los números que figuran entre paréntesis son las
,

canti~ades. Compruebe que el instrumento vaya acompañado de estos elementos. .
I

REQUISITOS PARA EL DISPOSITIVO EXTERNO

El dispositivo externo conectado a las interfaces analógicas y digitales debe cumplir con. los

estándares respectivos del lEC o de ISO (e.g. lEC 60950 para el equipo de procesa-miento de

datos).Asimismo, todas las configuraciones deben cumplir con los requisitos para los sistemas

eléctricos médicos (véase lEC 60601-1-1).Cualquier persona que conecte un equipo adicional al

equipo eléctrico médico configura un sistema médico y es, por lo tanto. responsable de que el sistema

cumpla con los requisitos para los sistemas eléctricos médicos. Se debe tener en cuenta que las leyes

locales tendrán prioridad sobre los requisitos antedichos. En caso de duda, comuniquese con su

distribuidor autorizado o con Essilor (consultar la portada).

3.4; 3.9;

...J'--IST,A FEHI\lANOEZ i
F"" .•..MACEUTlCO I

Mai. Nacional (V9 14318 I

I
1
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f máquina se debe mantener libre del polvo; coloque la tapa de la ventana de medición y

la (~a de protección contra el polvo cuando n" la utilice. ,

Cu o el aparato no esté funcionando. apague el interru~tor. :
ijL-

I

l.
I

'.

j ED S.
log. ~RIO R SERS

~OCIO G RENT



"
TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC-gOO""
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

~~N~o~m~""'~=6~Cixl~Igo~3~ADIicadm AKRM5CA
Papel de la AKASPP
Impresora
Fusible 1.6AL25IJV AKRC5FU

Nom"'" Códlgo- AKRSCT

""'-Pal'lo lil siIirona A"ASCO
FtnlaOO~ AKRSDC
"""" ....,1::::1nmadlll< AKRCTP

Al realizar un pedido de suministros consumibles, comunique a su distribuidor autor-izado el

nombre de producto, el código de la pieza y la cantidad.

El
, Basilar
I

ORDbN DE SUMINISTROS CONSUMIBLES

.1

AJUSTE DE LA PANTALLA DEL MONITOR

• Aunque la máquina esté configurada para funcionar en condiciones de pantalla óptimas antes

del envio, es probable que deba efectuar un reajuste de la pantalla debido a las vibraciones

que se producen durante el transporte.

• Para ajustar el contraste y el brillo, mueva las perillas BRIGHT/CONT. (BRILLO/CON-

TRASTE) después de girarlas completamente hacia la derecha, desde el punto de vista del

operador.

-----

PAPEL ATASCADO EN LA IMPRESORA

Si el papel se atasca dentro de la impresora, la impresión no se completa. Los intentos de forzar la

impresora pueden provocar problemas.

• Retire la tapa de la impresora, suelte la palanca de retención de papel y quite el papel

atascado.

I

ME
Ing. MARIO

SOCIO

Página 4 de 14
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TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

REEMPLAZO DEL FUSIBLE

ADVERTENCIA
Para evitar descargas eléctricas e incendios. desenchufe el cable de alimentación antes de quitar la

tapa del fusible. Asimismo. asegúrese de reemplazar la tapa del fusible antes de conectar el cable de

alimentación.

ADVERTENCIA
Utilice sólo los fusibles incluidos. El uso de otros fusibles podria provocar un incendio.

1. Asegúrese de que la corriente esté apagada y los cables de alimentación desenchufados.

2. Pulse el soporte del fusible con un destornillador Y girelo hacia la izquierda. El soporte del

fusible se puede sacar.

."

\ \
Retiro del soporte del fusible

3. Reemplace el fusible por el fusible incluido.

Reemplazo del fusible

4. Pulse el soporte del fusible con un destornillador Y gírelo en el sentido de las agujas del reloj.

El soporte del fusible se ha reconfigurado.
, J ~

~
eonflQuraclbn del soporte del fus..

Página 5 da 14
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PREPARACIONES

TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

CÓMO INSTALAR EL INSmUMENTO

& pilEOjl,UOIQH

An~ de 1,,¡rispOItiire! instrumento. ase¡¡ú""", de fijarlo
limleme"te ajusTandoe!1Omillode fijaciÓnala base. .
Si e! lriStiumento sé mueve mnel tomilli>'flojo. corree!
iiesgD dé sufrir daños.

Al trasfarlar eltnstromentD, aseQÚrese ~e ,sostenerlo desde
el fondo con ayuda de dos ¡>emanas. Si lo lranS¡>Dltauna

& I'REC'l-UCIQH

sóla PIlf"..ona puede prowcar"""""",, eilla es¡jaIda o _
nes por ""ida de. piezas. Ademá.s. no SDSlener el loslru-

• men10 ~de el fondo puede provocar que la persona 5e
pellizque los._ eillm las piezas y''''' lesione pUf.caídas
depíézasiylari1bi1.npueéledañar.le elins_to.

&PRECAUClON
Para eviIár ¡lDSIbleslesiones. coloQue el lnslrumenlD en la
¡¡OOiéiónadecuada.

1AjuSle la perillade "'JjI,am.
2 ..CoIoque e! euetPD del in"lrumento 'firmemente en las ¡:lOllicionese"pecilicadas y

ubiquelo en la labia aulDmiílicadel equipo.

SUjetarel equipo

3 óimpués de instalar elirullrurtieriÍD.alk>jelilpeñlla de fljaéiém.
Ahora se pueden morer los componentes del cuerpo.

4 Si'el cu""",delamiíquina.es¡ií levemente fuera denivet girecotredamenle loo
.a)Wl!l!do"'"en i~ eua\fDe.qulria:>para lograr un ajlJSlemiíspleCÍSlJ.
No di!sak>millelos álll'Í~ rnáSde 1CfÍL

Página 6 de 14
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TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III.B

.,CÓMO CONl:CTAI'lElCABLEDt ALIMENTACIÓN,

&. PRECAUCION
Para evitar descargas eléctríCas, no maneje el enchufe con
los _ mofados.

1 AsellÚresedeque ell INTEMUPTOR 1e!l1íéAPAGADO.
2 9"",;d¡,el ~le'de .,,¡rineniac~at#ipcJ,de,1a máquina.

,COMOcONECTARLOS T'l:RMINALESEXTERNOSDE ENTRADA V SALIDA

~ . Para evitar descar¡¡as eléctricas. no toque el lerm;n¡i] deID PRECAUCIIJN conexión externa y al paciente al mismo tiempo.
I .'

RS'232C DE.SAUDA
Estamái¡~irr.lse 'fiúe<i,eCOíleclar ~notmüisj:IOSiliv". incIOSpun onJenadDr persOnal, a
líavé,ulel termíniIÍ j:¡8-232C DE SAlIDÁ; ... . "

1 cll¡'ecle elcah1e .,,¡íermimil R8-232c DE 8AU¡;>Ade eS\a miíquíniL
2 COflecleel'Dlm extremo.del.cableamro dlsposiliVU.

Termimil de sal- Terminal de

j:¡5-232CDE'ENTRAOA•. ", .. ' .' ~
ElÍ\a rnáquín ••'Se puelleconeclar ao\lQd~liv¡', indusDunpmgramadelecÍ"",de
rodigode'baTras. a través dellermltlalR8-232C DE ENTRADA.

1 Conecle el cable allermifla! RS.2= DE ENTRADAde esta máquina.

2 Có~eel_ exl!em" del cable a1dísposillvo externo.,

Página 7 d. 14
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•essilor TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.6

CONAGURACIONES INICIALES
Durante la configuración inicial. se puedeconfigulaf la fecha. la hora. el tiemPO de funcio-
namiento de la, fundón de ahorro de energía, el R8-232C. el modo de valor medio. la
señal sonora y el mensaje.

PREPARACIONES

1 Ase(Jirese de que et cable de alimentación esté conectado.
Para obtef1er mas detalle:s sobre la conexión. consulte -COMO CONECTAR EL
CABLE DE ALtMENT ACIÓN~ en la página 17.

2 CcntJ01eque el instrumento :le encuentre en estado «sin paciente. y encienda el

(1NTEARUl'TCA1

VISUAUZACIÓN DE LA PANTALLA DEL MENÚ

1 ASC(JJreoo de que se muestre la pantalla ele medición.

2 Pulse (]i!J en el panel de control
Se visualizará la pantalla del meoo.

REGRESAR A LA PANTALLA DE MEDICIÓN

1

1OONWJ AOOR DE tl4EDíti5~.

O bien. pvlseCDD en el panel de control. Vo\vefá la pantaDa de medición.

3.8; LIMPIEZA DE LA TAPA EXTERNA

PRECAUCiÓN
No utilice ni aplique ningún spray limpiador cerca del instrumento. Si queda alguna gota del produclo

de li~pieza dentro de la pieza de medición, el ojo del paciente puede sufrir lesiones durante la

mediQión.

-:>EB.qST1AN FERNANDEZ
1: ~J-.(rv1Ar;EUT'CO
• -,' rI,I;¡r;l(Jfli:l' NQ 14316

AVISO
Para, ",itar la decoloración o el deterioro de los componentes plásticos, no utilice solventes volátiles

(bencloa,liner, nafta, etc.)

°

1

' l~Stapas externas y el panel de operación deben limpiarse con un paño suave al menos un,a

e~\ada tres meses. Cuando la mancha sea intensa, utilice una solución de detergente

PágIna 8 de 14



-~silor TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

neutro yagua caliente. Sumerja el paño suave en la solución, elimine el exceso de agua y

pase el paño por la mancha.
LIMPIEZA DE LOS COMPONENTES QUE ESTÁN EN CONTACTO CON EL PACIENTE

Si el reposa frentes y la mentonera se manchan, utilice un detergente neutro yagua caliente. Sumerja

un paMosuave en la solución, elimine el exceso de agua y luego pase el paño por la mancha.

ELEMENTO DEL MANTENIMIENTO ESPECIALIZADO

Elemento
Controlar el Cartenldo

tlompo

limpieza de En el plazo de 12 • limpieza de las tapas externas

cada compo- m •••• • Controlar el sistema óptico
nente • Limpieza de la unidad básica

Control de la En el plazo de 12 • Controtar el funcionamiento del cuerpo princi-
operación meses pal

• Controlar los oonmutadores
• Controlar el funcionamiento del tope de

seguridad

Control de la En el plazo de 12 • Confirmación de las funcionas de la medición

precisión meses de la presión ocular (utilizando las herramien-
tas especiales)

LIMPIEZA DEL CRISTAL DE LA VENTANA DE MEDICiÓN
• Para garantizar la alineación automática y los valores de medición correctos, limpie el cristal

de la ventana de medición después de cada dia de trabajo.

• Limpie el cristal cuando se visualice "LIMPIAR EL CRISTAL DE LA VENTANA DE

I MEDICiÓN" en la pantalla del monitor.

PRECAUCiÓN
Para limpiar el cristal de la ventana de medición, la pieza de medición y el cristal de la ventana dentro

de la pieza de medición, utilice etanol. El uso de otras sustancias qulmicas puede provocar lesiones

en el ojo del paciente durante la medición.

AVIScD
!• No utilice paños, ya que podrlan hacer la mancha más evidente.

• No utilice pinzas ni gasa, ya que podrlan rasgar las lentes y las superficies de cristal.

1. Prepare el etanol.
2. Con ayuda de un extractor, quite el polvo y la suciedad de la superficie de cristal.

3. Humedezca el aplicador con etanol.
4. Li~pie la superficie de cristal ligeramente con el aplicador, desde el centro hacia afuera.

Limpieza de la superticle de crhrtal
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•essilor TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Para limpiar el cristal de la ventana de medición. la pieza de medición y el cristal de la ventana dentro

de la Jieza de medición, utilice etanol. El uso de otras sustancias químicas puede provocar lesiones
I

en el ojo del paciente durante la medición.

• No utilice paños, ya que podrian hacer la mancha más evidente.

• No utilice pinzas ni gasa, ya que podrian rasgar las lentes y las superficies de cristal. Para

poder retirar completamente la grasa del cristal de la ventana, asegúrese de reemplazar el

I aplicador y de utilizar uno nuevo cada vez que realice esta operación de limpieza. ~

cuan~o el cristal de la ventana de medición se haya manchado, se visualizará "LIMPIE EL CRISTAL~

DE LA VENTANA DE MEDICiÓN" en la pantalla del monitor.

LIMPIEZA DE LA PIEZA Y DEL CRISTAL DE LA VENTANA DENTRO DE LA PIEZA

• Verifique la presencia de alguna materia externa sobre la pieza de medición y a su alrededor,

ya que podría ingresar en el ojo del paciente durante la medición y provocar lesiones. En ese

caso, limpie la pieza. I
• Cuando el cristal de la ventana dentro de la pieza se mancha, vuelve borroso el objetivo de

fijación y provoca errores en la alineación automática Y en los valores de la medición. Si el

objetivo de fijación está borroso o aparecen frecuentemente valores de medición entre

paréntesis, limpie el cristal de la ventana dentro de la pieza. I
.1 Limpie el cristal cuando se visualice "LIMPIAR EL CRISTAL DE LA CAMARA" en la pantalla

, del monitor.

PRECAUCiÓN
Para limpiar el cristal de la ventana de medición, la pieza de medición y el cristal de la ventana dentro

de la pieza de medición, utilice etanol. El uso de otras sustancias químicas puede provocar lesiones

en el' ojo del paciente durante la medición.

j No aplique una fuerza excesiva a la pieza de medición mientras la limpia.

• Para evitar problemas, no deje fibras de algodón adentro.

• Asegúrese de utilizar sólo el aplicador adjunto.

1. Prepare el etanol.

2. Humedezca el aplicador con etanol.
I3. inserte el aplicador en la pieza, toque ligeramente la superficie de cristal, y gire el aplicador

algunas veces.

5. utilice un nuevo aplicador y limpie la superficie de cristal de la misma manera; repita varias veces.

6. La limpieza estará terminada cuando se haya quitado toda la grasa. Si no puede eliminar las

m"nchas fácilmente. consulte a su distribuidor autorizado.

PRECAUCiÓN
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TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

4. Utilice un nuevo aplicador y limpie la superficie de cristal de la misma manera; repita este

procedimiento.

5. la :limpieza estará terminada cuando se haya quitado toda la grasa. Confirme el funcionamiento

nolmal en "CONTROL DEL AIRE" de la pantalla del menú. Si no puede eliminar las manchas
I

fácilmente, consulte a su distribuidor autorizado.

PRECAUCiÓN
Para limpiar el cristal de la ventana de medición, la pieza de medición y el cristal de la ventana dentro

de la pieza de medición, utilice etanol. El uso de otras sustancias quimicas puede provocar lesiones

enel ojo del paciente durante la medición.

AVISd

• Nd aplique una fuerza excesiva a la pieza de medición mientras la limpia.

• Para evitar problemas, no deje fibras de algodón adentro.

• Asegúrese de utilizar sólo el aplicador adjunto. El aplicador utilizado contiene grasa y la grasa sólo

se dispersa si se utiliza una vez más; la transmitancia luminosa no mejora en absoluto. Asegúrese

de. reemplazar el aplicador y de utilizar uno nuevo para cada una de las limpiezas.

cuandr el cristal de la ventana dentro de la pieza se haya manchado. el objetivo de fijación se volverá

borroso y se visualizará "LIMPIAR EL VIDRIO DE LA CÁMARA- en la pantalla del monitor.

3.10; OPERACIONES DE CONTROLCONTROL DEL AIRE

Si sospecha que existe algún problema, realice un control del aire. Si el resultado es "NG (+)" o

"NG H" consulte a su distribuidor autorizado.

VERIFilcACIÓN DE ETAPA

Si soshecha que existe un "problema", realice la verificación de etapa.

VERIFICACiÓN DE ETAPA
SI sospecha que exl3te un Mpmblema~, reallca la verifioación de etapa.]

1 Pulae~ en el panel de con:trol. Se visualizará la pantalla del menú.

2 Mueva el cursor hasta "VERIFICACIÓN DE LA ETAPA- a través de@),lYl en el

panel de control. y pulse el f'XHWTADOROfMEi5iCiOÑI. El cabezal de medicilm CQffi8f1.

zará a rnov&f89. En este momento, confirme que el cabezal de m6dici6n furdona de

forma pareja y normal.

3 SI el movimiento del cabezal de medldón no es parejo, se ha produck:lo un tallo_ Ver.
lflqua la preaencia de algún obstáculo alrededor del cabezal de medi::UIn. Quite el

obsláclJlo. silo hubiera. pulse el fXlNMü'fAbljiDEMEbió6ÑI Y vuetva a contrnIar el mov.

Imiento.

Si el movimiento del cabezal de medlclón no es parejo, a pesar de que no existe
ningún obstácUlo a su alrededor, esto aignl1ica que existo un problema. Apague el

1 INTERRUPTOR I quite el cable de allmentadón, y comuníquB38 con 3U dL~ribuidor

autorizado o con Essilor, a través de la dirección Ind"rcada en la portada.
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TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

I
OPERACIONES DE CONTROL

ADVERTENCIA
Para evitar descargas eléctricas, no abra el instrumento. Solicite cualquier tipo de revisión al personal

calificado.

ADVERTENCIA
Para eritar descargas eléctricas, no quite las tapas de las superficies inferiores y superiores, del

monitor de TV, de la unidad de medición, etc.
!

Si sospecha que puede haber un problema, realice controles siguiendo la lista de verificación que se

muestra a continuación. Si la condición no mejora con la solución sugerida o si no se describe en ia

lista, consulte a su distribuidor autorizado.

Problema: Punto de amtml: SDIlI:i1n.:

monitor no fun- IEI cabledea'_oon no '" .1ca
clona. cooectadD al tomacomenfe. _n.

El cable de altmentaciOn no está Eochufe el cable de aliment.

conectadO al cuerpo de la acim al cueflXlde maquina.
máquina.
La furdín de ahorrO deenenJ la Vuelva al estado nonnal.
está activada.
"usibie está quemado. """",e el fusible.

La pantalla del monitor no se vi- La pantalla del monitor necesita _" pan1al1a0eImoni1Dr.
suaIiZa con daDdad.. ser_
Na se puede realizar una La ventana de med1ciJn debe ump;e la ventana de meaidln.
medicOn en moOO automático. limpiarse.

La pieza y la ventana de la pieza umpie la pieZa Y el cristal de la
deben limpiarse. ventana dentro de la pieza.

Lacondidon del ojodel paciente Mida en modO manual.
es deSfavorable.
rrmlXiJmanuaJ está ac1ivaOO. UJOfigUre el mocil automáü:o.

lDS valOreSde medici:mtienen ( La pleza yla ventana de la pieza Umpje la pieZaYel cristal de la
) o se visUalizael mensaje deben gmpialSe. _ denlJOde la pieza.

ERRs.
ElpapeI_ Slllunplirrnr. La bObina"" papel de la "",re- l>llOQUeel papel de la impreso-

sara está invertida. ra correctamenle.

E¡ papel no sale. sa _iIil el pape' de la "",re. caruue papel en la impresora.
s,,",.
El papel se atascO. Ael:ireel papel ataseaOO.

El amrpo de la maquina 00 se La petlUa de fija£im o la perilla Suelte la perilla de ftjaáJn o la
m••••••• de sujeOOnes1á ajustada.. :perilla de sujeClin.

la cornJtli;:aciJn no es posible. La configursOOn det formato de COnfigure elmododefofmato de
la comunicat:iín está apagada. la cornunicad6n.

Lista de verificación

I
,

3.12; ENTORNO DE TRABAJO

TemJeratura: de 10.C a 40.C

HumJdad: de 30 % a 90 % (sin condensación)

Presión atmosférica: de 700 hPa a 1060 hPa

OMPATIBIL1DAD ELECTROMAGNÉTICA
te\produeto es conforme a la norma del EMC (lEC 60601-1-2 Ed.3.0: 2007).a) El EQUIPO ELÉCTRICO

\M 1130requiere que se tomen precauciones especiales con respecto al EMe y debe instalarse y ponerse en

fune In~miento según la Información del EMC proporcionada en los DOCUMENTOS ADJUNTOS.b) El equipo de
I
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comunicaciones portátil y móvil del RF puede afectar al EQUIPO ELÉCTRICO MÉDlCO.c) El uso de

ACCESORIOS, transductores Y cables diferentes a los especificados, a excepción de los transductores y de los

cables vendidos por el fabricante del EQUIPO o del SISTEMA como piezas de recambio para los' componentes

internos. puede dar lugar al incremento de EMISIONES o a la disminución de INMUNIDAD del EQUIPO o del

SISTE~A.d) El EQUIPO o SISTEMA no deberá instalarse junto a o otros equipos o sobre ellos. Si es necesario

colocar unos equipos junto a otros, se debe comprobar que el EQUIPO o SISTEMA funcione correctamente en la

configuración en la que se utilizará. e) El uso del ACCESORIO. el transductor o el cable con EQUIPOS o

SISTEMAS que no sean los especificados, puede dar lugar a un incremento de las EMISIONES o a una

disminución de la INMUNIDAD del EQUiPO o SISTEMA.

-essilor,

TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC 500
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Indicaciones V declaración del fabricante: emisiones electromagné-
- ticas

El ATNe 500 ll3lá d1lle/IadD pa¡aner ullllzedo en IIIenlomO eleclromagnfllli::o 1l"Pfld1icado
aCDlltinuadOrL
El dleme o U3Uarlo del Ame sro det.'t aseguml'llll dI'o que ~ ulllu en dicho entorno

Prueba do emlslo- Cumplimiento EnlOmo .lRlrontagn'tlOO: lndle.clonn

""EmbloneII de RF 0""" 1 El Al'NC 500 utliza _rula de radlo1l1:ll;:uenc

ClSf'Rl1 sblo para B\I funclonaml8ntD IntemD. POI' lo
lanto, auo umie/r;JnBa de RF son muy baJas y es
muy poco prnt:Iat*J I:fJII provoquen 1flt8Jfemn-
dall en Io:lIll¡Ulpo3 etectrOnIros cen:ano:L

Em/sk:Jl'Ie3de RF "'" A El ATNC 50lJ puede UlIlllarll8 en tildas las utJl.

ClSPR 11 cadonoo dilarontoo a la:J dombtlcas Y llIl loo

EIllI3IoneS armblllcM """'A l:Pl' no nttn conectadas dl~mente a la red

1EC61lXXJ-3-2
pUbIlca de "limentaclón de baja 18n:116n.qUlt al-

Flootuacio083 deten. C<mf_
lTlI'lIlt8. a los edllldos que Sil utilizan l;OfI llnes

,," dom6sticoa.

amlolonBll In\erro!.-
t9r.1e9
lEC6HIJJ-3.:J

lndleal;loncs y declaración del labriante: inmunidad electromagnética
El ATNC 600 ellIá ~do pllA-llef utIlDdo en el entcrno eledrtlm.'ligni1i::o e$ped~
a conltllUKibn. El elieme o tmIRlriudel ATNC 500 debe axgur.lIse de qutl' ~ utiha en
dicho e<1tomo.

P1•••hdil lEC'05O"I Nlnl<k Entr>mo"'",:U_IlMúao'

in", ••"IdDd Mi'Hl<k •• uyo confetr",id.d j""'-" ••••••.•
Do~ ••• .t 6kVW"CáI .t:61Nctrtn) E.I:¡velo Ocbe<a ~(de mader¡,-- IIDmligOn o ~ oe

(ESO) ;t8W. :!.BW. CBfmica, SI el_lo esli. cutIi-

lEC 61000-+2 erto pot un materiaI.cInlirlk:o.l;t.
hUl'ftelkd re3tlva deber" geI' ~
m=dd30%.

-"" :!:2Wpnbm :t2 INJD;ltm:s UCill~del;ated~-~•.•. •• •• deberá llllr la de un entamo

•••• ............, ~ COII'll:IrciaI u--IEC61001).<H _l.
%:lWJDiL :tllNliR

•••••••••••• •...•..-- -SObreIere:;iCm :!.lW •••• V La C<ll\diIdde la ~ Illedrica

tram:ilDria ••••••••••• ••••••••••• deberÍl ser la de un enlomo

lEC610lllJ-4-6- -" ho=>¡JiIill¥ioCDI\-

.,IN "IN w••••••.•..••.- ...••.-
c.",", ••• le• é%U, dj,",U, La ealdAd de la ~ elíldrica

•••• ""'"' da ~dIlI9Iio% ~ltill6% debera 08' ~ de un entamo

~tni:*O tnVItll ~'9 ~'9 ~ u ho:JpilWlKi con-, <UidD.5Q:Dl .-•.... -SI • """"" .••V_
da _U, _U, ATNC 500 ~ UIlfunCloo--" _ •..•.. poamdlillll%

;¡mjer¡to con\illUD dulanlll! Jos

"en 10m r..- de corte3d1l~.:le meo-

•••••••• ~V. ~V. micma "'" • ATNC 600

dellirJlemad6n .-.•.. .-,•.. reclba la el'llllgill de Ul\llbaleria

lEC 611JJO-4-11 7O'%U, 7D%U, o de UM fuente de afiment"
~1RII.3)% ~dIiI3)'!b dn l~ínte"umpida.
~v. ~U•
••••••••••• .-•.•..
¿¡%-UI <i%U,
~dIiIS5'" ~dIiIS5'!1o

~'9 ~'9......5_ .-,-
Frecuandillie red •••• '''"

~cm'lIXllI-~defle.

(5MiO HZ)
cuendll de red deberfln ~

CilmPOlllilgl'létleo lrar.Iel!l'lblnlYees~

lEC610lJ0-.4.-3 ~ de \1'1entlIf'(I alI1leIdaI u
~~

NOTA U,a.1a tensión de ~ndll CA<Interiora la lQllicac:ióndel nivel deensayo.

MED
Ing. MARIO: R.

BOCld GE
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TONÓMETRO AUTOMÁTICO ATNC
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

indicaciones y deCimtdón del f8brlcante: inmunidllld eleCtromagné-
tlco

EIATNC!!iDIJesL1~PiI"~_lIIlIzD1.,.,e1'enlom:I ~tiI:ooqe::ilbdo;¡txlfllin<>-
dn. Eldl!!llleovwa'kIdelA.nIC !iOOdebea~ deQUe'''lllIlIz:¡en dichaeII!l;ImO.

"l1IItIadll IEC6Olill1 ••••••• entornoelectrom;aptio;o;•.."""" JfMilÓIIensayo eoorormilllld llldkaciones
lII!tlQltlmdll~de~
o.l5'IB~ym.7.tl::slXldllt:len~
_ má:l_ de ri'Q.I:Iap;Rlldel
AThCSlD.~b1ca1*:!s.~la.
wm.dIl~~Cl*»-
UD cm '" l!QlICÜllld!DliII:bp:r.I la
~deiumilcl'.

~de~~

••••••••••• 3Vnn:l
r/ •• 1:Z./P

da col'lllucldi. 150kHz iiI6llMHz 'V d. t:zfl a:Mi!:alllMi;z
IEC61QOl)-4.-(,

"'"
d •• 1.2JP llIIM1la2,5GHl

"""""""'" 8DMHz:~2,6GHz "'"
~PPe:l~~de:3dlmb*ua..- lilIIlrlntI*D'51wlm-1'fIl.vr. df;bi.-

lEC 61000-4-3 o:amdlll~ydell1a\ti;lltiadlll

I
~~enrn!tlmrn)
S!lllIiIIblil.nddD~
deI~pR~!J.el;¡
i*n:iIiIlI de C3lp;Jde m ~
de~ft;D."C!)i*ID"lWeI
lB arll:Imi:b:lde cm. ~ dele-
QlISI;i;o.bt'lxdmpu1ó:llt~
p:*:>•. laI~I'l'IIII:lIlblCDlIll
~~

(C<;:))
NO>"" AlIDut\z Y!lOOMtfz.se" elAfVIde~ oup=loI.
NO>"" Ezb=~~oo~entablslz¡~En",~elldro-

••• lle&~~~n ylil~n di!e!lInIdlR!l,ollIebsype=na
.N0811~~_~IIl6l'i::I_I2-¡¡~dIlampolllJlZlll!'lllOl!_illoI=
fill:I.___ lIir.I~IIi~IIeA.tIl'ilw).fdJil~-~OI!RlIG-
úcInldo._a.raCltANyfNy~llIlTV.P¥l_Wlel_~quI
gmefllllOS~lIe~lijlIs,GIlIIe~mIizr.;eoulle=doo!uu"j •••••i::itullel~
milmll,SiIIIheMiDIdIll2ll1POmedclaenII~ en11~ •• aúlz¡J"ATIICMIl~ tllWelOl!
~1Il~~<1MlID'.f\ttIfiIlU=CIlI'JSWItIlAlNClOOjIo1R~:U(Ol.
_~ SIlellbWdlll~ __ e:l¡mblt~~l'IelZ!SIliI_lUIlI
rrmz.(DIIJ1lI~QlilllllllieadDnoetATNCliID.
• SlIIIIiIIlI!nleIIiUIllII~oe IW~I4z:¡8lIl1Hl.l;¡~oel:lrrlllllll!lllr.ixrNllilr;¡3\iIIll.

Dislancla de separación recomendada entre
equipos de ~unicaciones de radiofrecuencia portátileS

y móviles y el ATNC 500
BATNC5OOe:bi~ para:lCl"uIJllatt¡enurl en!DmO~enel~l¡e¡peIU'
~dlt~rJ:Íil e:léfl aJI1tI'dad=B~ ououarbdel ATNC500p¡edl:eYit.Yla:!
~~~W'I/ldalaneiamm;JenlnIWeoMxlOd!llD'llUli-
~ d!l ~ ~ y mi'JvIE=~~ Yel ATNC6CD,!DIlO. RICO-
miIlno:ba~~t\poIIlnciaclltsaldarnáDnaÓ6!lo!I~de~

Potencln de SIlI. Qistancill de selulfación según la lrecuenda dellransnisor

idanonlnalnÍlx. •
in.deJ l5OkHzo80MHz llOMHz.llOOIIltz BOOMHzo Z,5GHz

lmnsnlsor
W da 1.2.Jii d _ l,Z./P d _ Z;3jP

0,01 0,12 0,12 O,'"

O" 0,38 O," O,'"

1 t. t,_ -,'
lO •• -,' 7,'

tOO 12 12 '"En ~ eatlOdatos b'¥<Smi:lo"'1la¡ya p:l1endade lI3Jm mama no apartar en tllistIl.&n1e-
1ÍCJJ.IIl~cia dIr~n recomenGi.caden~ (mI pulIdIlRicUtInle con la KU-
;u::iDni\OIICU;ldapara liI Inlaie~ del nrmmillol, dondlt P ~ 1;. polenc:i;ade ~
moWtnada! tf~ en Yil~ (W) DeQUIIel~ d&ltr;mcmi:or.
NOTA1 A86 MHzy 800 MHz,:;".lC.I •••di!Ilancióllde eep.ilfaciimpan el nnga de fre-

cuendi.~lior,
NOTA2 E(das dl~ podrlafl no aplbroe en lodól.!llas ~. EII tolprDJ»"

~ eIectromagné1icaintUyela ~Dn ylil relIe.oit'.mde eWuctut;az, objetoz.
y-,

-
SEBAST ,~y
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3.14; DESCARTE DEL DISPOSITIVO
Este slmbolo es válido sólo para paises miembro de la VE. Para evitar daño

potenCial al medioambiente Y a la salud, este instrumento debe desecharse (i) en

paí J miembros de la VE, conforme a la WEEE (Directiva de Residuos de Aparatos

rí, os y Electrónicos), o (ii) en otros países, conforme a las normas locales de
. "

dese os y reciclaje.

I



2016 "Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

:Mi1listerio áe Sa[uá
Secretaria áe Pouticas,
'Rsgufació1l e 11lstitutos

.ft:N:MJl'T

ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5370-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.~~.9...8...9, y de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de ,Tecnología

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

característicos:

NJmbre descriptivo: TONÓMETRO,AUTOMATICO SIN CONTACTO
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-809-Tonómetros,

Oftálmicos.

Mbrca(s) de (los) producto(s) médico(s): ESSILOR
I .

Clase de Riesgo: 11
I

Indicación/es autorizada/s: Medición de la presión intraocular del ojo humano.

Modelo/s: ATNC550

pJríodo de vida útil: 10 años

Fdrma de presentación: Producto embalado en cajas.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre de fabricante/es:

FJb. 1: ESSILOR Instruments, División de ESSILOR INTERNATIONAL.
I

~
4



I

Fab. 2: Rexxam C6., Ltd.
,

Lugar/es de elaboración:

Fab. 1: 147, rue die Pa~is- 94227 Charenton le Pont Cedex - Francia.

Fab. 2: 958 Ikeuchi - Konan -cho - Kagawa 761 -1494 - Japón.

I

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-959-

144, en la Ciuda1 de Buenos Aires, a 0..2. JUN•..2.016 , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

'1

DISPOSICIÓN N~

~

\~9 8 9

Dr. ROtiERTQ ll'!Dt!
Subadmlnlstrador Nacional

Á.N.M.A,.T.
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