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BUENOSAIRES,

o 7 JUN. 2016
1
! VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1180-16-0 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(AI'¡JMAT), Y
I

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CIR-MEDICA S.R.L.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el
I ,

RPPTMN° PM-1911-18, denominado: Refractómetro/Queratómetro/Tonómetro
I '

AJtomático Oftálmico, marca NIDEK.

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los' alcances de la

Dipposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
I '

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

nJrmativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. '

I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I

N0 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION,!I.LDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: ,
ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscrip¿¡ón en el

JpPTM NOPM-1911-18, denominado: Refractómetro/Queratómetro/T,onómetro

Automático Oftálmico, marca NIDEK.
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Dr. ROElERT0 L¡:¡O
Subaomlnl.lra4or Nacional

A.N.M.A.'%'.
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A~TÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modifi~aciones

el. cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y' el que
I1

dE¡beráagregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1911;-18.

AfTÍCULO 3°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

nQ~ifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticad~ de la

p~esente Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

u~b autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

qwe efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
I1 '

• 1a~chívese. ,

E~pediente NO1-47-3110-1180-16-0
I •

DISPOSICION NO
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"I

I!

11

1

I1

I1

I1

11
,

I
2



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

•
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONESI

I

El ~dministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIi~entos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.l..6"'l"'O"'110S efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTMNOPM-1911-18 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma CIR-MEDICA

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Refractómetro/Queratómetro/Tonómetro

Automático Oftálmico.

Marca: NIDEK.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4426/14.

Tramitado por exoediente N° 1-47-17245/13-1. .

DATO DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION /
IDENTIFICA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZADA

TORIO A
MODIFICAR

Modelo/s TONOREFII TONOREFIII

Rótulos Aprobado por Disposición A fs. 53 a 54.ANMAT N° 4426/14.

Instruccion Aprobado por Disposición A fs. 55 a 90.
~s de Uso ANMAT N° 4426/14.

,

Dr. ROBERTO llil3li!
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.';I'.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

an~es mencionado.

Se ¡extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa

la t:irma CIR-MEDICA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NOPM-1911-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días n..7 ..JUN •...20.16
Expediente N0 1-47-3110-1180-16-0

I ,
DISPOSICION NO

1 6 1 O 3
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CIR - MEDICA S.R.L

o 7 JUN. 2016.
MODELO DE ROTULO (ANEXO 1118Dispo. 2318/02)

REFRACTOMETROIQUERATOMETROITONOMETRO AUTOMA TlCO

OFTALM/CO Modelo: TONOREF 111Marca: NIDEK

ProduGto médico importado por: CIR-MEDICA SRL

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A

República Argentina

Fabricado por:, NIDEK Ca, Ud, Hamacho Plant

67,4 Hama-cho, Gamagori Aichi, 443-0036 Japón

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

I

Responsable Técnico: Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747 '

Autorizado por ANMAT PM -1911-18

NUME~O DE SERIE: XXX

Fecha de Fabricación: XXX

"Venta exclusiva a profesionales e Instituciones

1,



CIR - MEDICA S.R.L

Durante el transporte o almacenamiento, mantenga un entorno que cumpla con,

las siguientes condiciones:

Temp~ratura: -10 a 55°C (14 a 131°F)

Humedad: 10 a 95% (sin condensación)

Presiórl atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Lugar no expuesto al agua
1

Un lugar sin excesiva cantidad de polvo en el aire

Lugar don una superficie nivelada y estable, sin vibraciones ni golpes

Un lugar no expuesto a la luz solar directa
I

Lugar libre de solventes químicos u orgánicos o un lugar donde no se puedan generar:
I

gases corrosivos

,1
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

6 1O~-_I\lI_~~
, FOLIO~'es .

~ ~
"1 D£PROQ.

, .-~ .

REFRACTOMETRO/QUERATOMETRO/TONOMETRO AUTOMA TlCO

OFTJJ.LM/COModelo: TONOREF 111Marca: NIDEK

Produpto médico importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A
República Argentina

Fabricado por, NIDEK Ca, Ltd, HamachoPlant
67,4 Hama-cho,GamagoriAichi,443-0036 Japón

Responsable Técnico: Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747

Autoriz:ado por ANMAT PM - 1911-18

"Venta ,exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

i

El AUTO REFRACTO/QUERATO/TONÓMETRO,Modelo TONOREF III, está
diseñaqlo para realizar por sí solo mediciones de refracción objetiva y de
forma corneal, así como de tonometría sin contacto, estando incorporados
en una, misma unidad un auto refracto/queratómetro y un tonómetro sin
contacto convencionales. ' i

, .

La función de medición de refracción objetiva mide la potencia esférica, la
potencia cilíndrica y el eje de cilindro. '1

, ,
La función de medición de forma corneal mide el radio de curvatura corneal'
(potencia refractiva corneal), la dirección del meridiano mayor y la cantidad
de astig1matismo cornea!. I
La función de tonometría sin contacto mide la presión intraocular sin entrar¡
en contacto con el ojo. ,,

La medición de refracción se realiza principalmente como una referencia
para la prescripción de lentes, a fin de corregir la agudeza visual mediante
gafas o lentes de contacto.

,
La medición de radio de curvatura corneal sirve principalmente para los:
siguientes objetivos:,

• Elaborar la prescripción de lentes para la corrección de agudeza visual
mediante lentes de contacto
• Deterininar la potencia de las lentes
después de la operación de cataratas
• Hacer iJn segui e o post rato'

el - E' 1"'



I

La m~ediciónde tonometría se realiza para la detección de glaucoma y para
el e,xamen preoperatorio, así como para la atención oftalm~gÍfa
postqperatoria., lQ , .)'

~~~eb~:~~sitivo es de tiPO,integral con un cuerpo principal montado SOb:~~~~';&~..'c:i
Se di~pone de un apoyo para la barbilla montado sobre la base del lado de~ D cQ\i'f,

. 't EP"paClen e. ""'~
El dispositivo cuenta con un panel de LCD, botones de control, joystick, e
impresora adjuntos al cuerpo principal para efectuar alineaciones y
operabones.
El interior del dispositivo incluye unidades para efectuar mediciones AR/KM
y NT que se puede operar con sólo presionar un botón o interruptor. '

I

I

Además de las características anteriormente indicadas, este dispositivo
también ofrece las siguientes:

I
• COMepto de ahorro de espacio que permite tomar mediciones AR/KM y NT
con Uh solo dispositivo, evitando así que el paciente tenga que mo~erse
entre dos dispositivos .

• Se i~c1Uyeun mecanismo de auto-seguimiento. El dispositivo controla
automáticamente los movimientos arriba-abajo y adelante-atrás para
efectu~r la alineación y el enfoque .

• Se iricluye una función de disparo automático. La medición se realiza
automáticamente cuando el dispositivo se encuentra perfectamente
alinea10 y enfocado .

• En la,medición de la presión intraocular, la función APC asegura efectuar
dicha medición con la mínima presión de aire .

• El apbyo para la barbilla motorizado permite que el operador ajuste la, ,

altura de la barbilla. '

• La interfaz RS-232C/LAN incorporada permite exportar datos a
ordenadores externos, etc.

1

I

PRINCIPIOS:

1. Refracción objetiva
Los rayos de medición finos se proyectan sobre el fondo del I

ojo del paciente mediante un sistema de proyección óptica y, luego, se
efectúah los cálculos capturando los rayos reflejados como una imagen
circular para medir los errores refractivos (SPH, CYL, AXIS)
del ojo Clelpaciente.

I

2. Medición del radio de curvatura corneal
Se proyectan 4 rayos infrarrojos próximos sobre la có

, .
rayo reflejado por la cornea.
A partir ,de las señales detectadas, se mide ta o el radio d
corneal :~pod1!"Il~~ ~r@,6;máR1.}-com diri •n del meridia



3. Paquimetría
El espesor de la córnea se mide de manera óptica en un rrAoc1o An ..~
rootact. , El ~p~" d, 1, <6"" Q"' mld, ,1 h" (1" ""',~~) G'd'
proyectado diagonalmente sobre la córnea se refleja tanto de la superficie F \ ~

epite'¡¡al como de la endotelial. La CCD detecta los diferentes pasos de lui Qt q'
reflejada. El espesor corneal se calcula desde la distancia entre los pasos de ~ '.!ti.!
la reflexión epitelial y la reflexión endotelial sobre la CCD '1 D£PROQ

'

4. Medición de la presión intraocular (medición NT)
Según el Principio de Imbert-Fick (W = Pt x A), la presión intraocular se
calcul'a dividiendo la cantidad de presión de aire por el área de la superficie
aplanada.

I

El dispositivo incrementa la presión de aire que se emite sobre la córnea en
proporción al tiempo.
La forma de la córnea cambia gradualmente en el siguiente orden:
superficie
convexa _ superficie aplanada _ superficie cóncava. Este cambio se detecta
ópticamente, y el dispositivo calcula el tiempo requerido para aplanar el
área presionada después de emitir el aire.

La pre'sión de aire utilizada para aplanar la córnea se calcula a partir del
tiempq, obteniéndose finalmente la presión intraocular.
Función APC (Control Automático de Disparo de Aire)
La medición de presión intraocular se realiza con la menor presión de aire
posible. Cuando el rango de medición está en "APC 40" o "APC 60", se
activa 'la función de cierre automático en la primera medición, a fin de
detener la emisión de aire tan pronto como se detecte la luz reflejada desde
la córnea, de manera que dicha emisión no resulte excesiva.

En las' siguientes mediciones, la función APC se activa para realizar la
mediciqn con la mínima presión de aire, basándose en los datos de la
medición anterior. I

Como el ojo está protegido de una presión excesiva de aire, disminuye la
incomodidad del paciente y se pueden realizar mediciones continuas en'
forma armoniosa.

[PrifllEl'll medcí6n)
La ¡nsi'ln de ;nlismioo)'ll .~
en esta ClIltXlad. ~---------------~[----~--------------------~!Rango de ¡nsión ~

adewada de ¡¡I1ll (depende 81
del paciente) !

ll.

~:li:~
(d~dedel
paciente)
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Descripción del dispositivo
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1 pantalla táctil
Muestra varias pantallas de operación y elatos de examen.

Pantalla LeO a color de 7.0 pulgadas. Tirando de la parte inferior de
la pantalla se provee un ángulo de visión ajustable.

S; el operador usa el dispositivo de pie. incline la pantalla hacia el
I ángulo adecuado.

La pantalla se ajusta a su posición original medklnte un ímán.
1

2 Tapa de la Impresora

3 Botón de inicio
Cuando se pulsa el bolón de Inicio, la medición inicia independientemente de la condición de alinea-•
ción o enfoque.

4 Joystick
Se usa para alinear y enfocar.

1

5 ~nldad de medición

6 Palanca para abrir la cubierta
L~vante esta palanca para abrir la cubierta de la írnpresor~_

Unidad principal,7

8 Palanca de fijación
Asegura la unidad principal a la b

CIR-M9 Base
., 'Cdor

"10 Interruptor de encendido

:1



11

13

11 'Apoyo para la frente

12 'Boquilla de aire
El aire se emite desde esta boquilla de la unidad de mediciÓll de NT. I
En este manual de usuario, se denomina boquilla de aire al área que incluye la ventana dJ observa-
ción situada alrededor de dicha boquilla. I,
Apenas antes de efectuar la medición M), la boquilla de aire s& guarda automáticamente
en la unidaá me 'ción. I
I

.)

.1

.1

,1

1



~ (oSí al apoyo para la barbilla llega alllmae mecánico más alto (o más bajo). el indicador del limite

t )aparecerá en la pentalla.

I

16 Botones para subirlbaJar el apoyo para la barbilla (@/@ )
I

1~ Ventana de medici6n

14 Apoyo para la barbilla
I

15 Marca del nivel del ojo
I La altura del apoyo para la barbilla se debe ajustar para que el ojo del paciente se a1in

mente con esta Ilnea_

11 Tope de seguridad
Se utiliza para brindar un espacio de seguridad, de manera que la boquilla de aire no entre en con-
tacto con el ojo del paciente durante la mediclOn NT.

Cambie la posición del tope para cada paciente para garantizar un espacio de seguridad adecuado.

18 Ventana PD - 1 '

Se ubica un lEO que detecta el valor del PO.
I

,1



. Lh PRECAUCiÓN é~

.~:q~~:::I:::~::~:::~:á:::oo,:~~:ti~~ilk~~~;r~aT~¡~Sr;' FÓlIO¡' ~
nas deben QJmplir con la nomia del sistema lEC 606Oi-1:i'\:~!!:,rsOna que conecta eqJ",I' ....{,P., ..1-. '£'
adicionales a la parte de Ingreso o salida de sellales COnflgurau,~'~~~~,,":,édiCO, y en conse ~"1DE: PRO';)'
cia es responsable de que el sistema cumpla con los requeriml8nlo(de: la norma de sistema lEC
60601-1. Si llene preguntas, póngase en contado con NIDEK o súdistribuidor autorizado.

19 Conector usa
Aquf se conecta el lector de código de barras ,o el lector de tarjeta magnética.

20 Conector LAN

Un cable LAN se conecta aquí para exportar los datos medidos hacia un ordenador externa a través
de una conexión LAN.

"

21 Conector R$-232C \
Aqul se conecta un cable de comunicación para enviar/recibir los datos medidos hacialdesde un dís-
positivo de optometría o similar, I

22 Entrada de corriente \

Descripción de la pantalla de medición

o Pantalla de medición de RIK
Esta pantalla es pa'" las medlclones de AR (error de refracci6n) y de KM (radio de curvatu", comeal).

,i

i
I



1

1 Ojo del paciente ([R]/[L]) h--"M'~,.<n....q.
Indica si el ojo del paciente que se está midiendo es el derecho IR] o el izquierdo [Lj . ly FOLIO ~

2 Iconos de función 6 1 0\\, ....y{!,/o.
las funciones se operan presionando sus iconos ordenados sobre los lados derecho e i'1. ..

" PR
pe~. -

.1

~RKT SeleCclona el modo de medición (RKT sucesiva. RK Indlvldual. NT 1l1lllv1dual)

%[RIKJ SeleCclona el contenido de medición (AR/KM. AR. o KM).

[lJAutO
Selecclona el modo de seguimiento automátlco «301. I2DJ. OFF) Yel modo de
disparo automático (ON, OFF).

~Borrar
Muestra un mensaje de conñrmadÓll ai borra loa datos
Pulsando [01<} en el mensaje. se borran todos loa datos de medición.

<ib Impresión Imprime los resultados de la medición. ,
Si no hay resullados de medición, el papel de la impresora sale en blanco.

~ Transmisión de valor Transmite los valores de medición al dispositivo conectado. •

de medición

~ Medición de acomo- Mulllrtra la pantalla d<lmedición d<l acomodación.
dación

ti) Imagen de retroilumi. Muestra la pantalla deobservaciOn de imagen de Illtroiluminación' ' .• '"'1-

,
nación ..

lJ!IJll CSlPSlPO Con cada presión cambia de medición AR o KM a medición es -.P8'-> PD.

Q Comparación de Muestra la pantalla de comparación de visión. I
visión

~ Resumen
MuestTala pantalla de resumen en la que se ven los variosvalores de mediciÓll
al mismo tiempo. ...."'" . IoMenú cambia de la pantalla de medición a la pantalla de [Sellingsj o IMainlen~rn::eJ.

I

3 Indicación de calefactor i.iJ
1Se llÍSualize cuando está funcionando el calefactor antiniebla de la ventana de medición. El calefactor
se activa o desactiva automálícamente.

4 Visualización de resultados demedición.
iéión.

,1

.1
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F

A (R]: Números da mediciones de AR C (KI: Número de mediciones da KM
B Últimos valores de AR O Últimos valores de I<M

(SJ;Error de refraOOónesfétioo [Rl]: Radio de CIlMIlura comeal y ángulo de
¡C): Error de •.••fm<x:tóncillndrico eje en la direoción dal maridiano más plano
fAl: Eje da cilindro [R2]: Radio de curvatura comeal y ángulo de
• El número en paréntesis indica un eje en la direcci6n del meridiano más PfQ-

.

Indíca da confianm. fundo

,
~~ ~---"~~~~ ~~~~~~:"~-"'.~_w.:t: ••,.__~"

• Los valores de medición de KM se pueden cambiar a [AYO] y [CYL] con1igurando el parámetro
[MEASUREI > [KM) > [KM DISPLAY).

[AVG]:Promediode [RII YlR21
[eYL]: Potencia cilindrica de o6mea Y ángulo del eje de cilindro de eóme.

5 Icono de modo
I Indica la configuración de modo de medición.

El modo RlK está indicado con [IDg y el modo NT con INTI.
Cuando se IIIsualizan dos iconos, la medición de RlK'J la medición NT se realizan en forma sucesiva,

. ~..:~.,. I
@QJ Se activa el seguimiento automático hacia atrás y hacia adelante, de lado a

lado y hacia arriba y hacia abajo.

@] Se aCtiva el seguimiento automático de lado a lado y hacia arrib •• y hacia
abajo. !

(Sin Icono) La 8~neacián y el enfoque se realizan manualmente.
. .

6 Icono de $ll9ulmlellto automlrtico ¡
Indica la configunación de la función de seguimiento automático (alineación en las direcciones haciaI arriba, abajo, derecha e izquierda y enroque en las direcciones hacia alrás y hacia ad~lante).

7¡lcono de disparo automático
Indica la conligunación de la funCión de disparo automático.

La medición Inicia automáticamente cuando _optimizan la alineacián y el
enfoque.

n de inielo, comienza la medición,

, ti



[l0:12345678901234]
ID dal pacianle

ModoCYl

Se visualiza cuando la ID dal pacienll! se ha introducido con elleclor
Có<f190 de barras o lector de lllJjela magnillica.
la ID es un número con un m~ximoda 14dlgitos.
Indica el modo da cilindro seleccionado «CYl +]. [CYl.j, [CYl:l:J).
'. .

[CAT IIcono de! modo Indica que el ojo ha sido medido en el modo da medición da cataratas.
de medioión da oetarallls

9, Marca de diámetro mlnlmo de la pupila ( .: : :' 1
Si el diámetro de la pupaa es más pequeño que esta marca o las pestatlas están sobre esta marca,
no se podrá efectuar la medición.

10 Anillo de mira {@l
Se utiliza como aníllo de referencia para la alineación.

11 Reticulo

Se utiliza como guia para colocar el ojo del paciente en el centro de la pantalla. Alinee el rellculo con
el aníllo de mIra proyectado sobre el ojo del paciente.

Cuando se detecta el anillo de mira. la indicacIón cambia { () •• o).
12 Indicador de enfoque

Indica la distancia antre la unidad de medición '1el ojo del paciente. '.

13 Imagen en miniatura del anillo de medición I
La imagen en miniatura de la última imagen del anillo de medición se visualiza cuando se realiza la

,medición de AR,v ..' . I
ILa imagen del anillo se visualiza en pantalla completa cuando se pulsa una imagen en miniatura de la
~~~ '

Cuando la pantalla vuelve desde la pantalla completa de la imagen dal anillo a la pantalla normal, no se
visualiza la imagen en miniatura.
Pulsan la misma posición, se muestra évamenla la imagen en miniatura.



J Medición d. RlK: Otras pantallas d. medición 6 1
'! Se pueden realizar diversas mediciones cambiando desde la pantalla de medkiión,

Pantalla de COOIPElraci6nde visión
ComPElfa la visión corregida por los dalos de AR con la
visi6n no corregida (o visión corregido por los datos da
LM).

p,t)ltlffiE

i L1GHT 158

Pantalla de observación de imagen de relroiluminación
RETRO JllU.'flATlOII

"
I
I

Panllllla de medición de acomodación
Mide la acomodación. "

Pantalla de medición manual de CSlPSIPO
Mide manualmente el Tamallo de c6mea (CS), Tamallo de
pupila (PS). o Distancia inlerpupilar (PD)
Medición de famallo da córnea (CS)' .~

Medición dé tamatlo de PlIplla (PS)' ,

Medición dé distancia inlerpupilar (PO) -



o Pantalla de medición NT
Esta panlaDa se para lonomelrla y paquimetrlll.

2

~@~~9:iC5:90i2?4fuJ
. @-l .' 'fu.. . ..

@}"'-~"1
..- ;~..•..,~~.

R: 3
eer 556"'"
AV 567"",

o

I 1 Ojo del paciente ([RJI[L])

2 leonos de función
I Las funCiOnes se operan presionando sus iconos ordenados sobra los lados derecho e izquierdo de la

pantalla.

.1

I

1

8,RKT

T/PTIP
~Auto

~Borrar

~tmpmSíoo

W Tl1Insmísión de valo-
res de medidón

RNiRNG
.?Se Detl>cción del pár-

pado apagado

EJ Resumen

selecciona el modo de medícíón (RKT SUceslV<l,RK IndWJdual,NT individual)

selecciona el contenido de me<flCi6n(tonomelrlalpaquimetrla, tonomelrla,
paquimetrla)

Selecciona el modo de seguimiento automático ([301, (2Dj, OFF) Yel modo da
disparo automático (ON, OFF). '
Muestre un mensaje de confinnad6n si borra loo datos.
Pulsando {OKJ en el mensaje, se borran todos los datos de medící6n.:
Imprime los resultados da la médícloo.
Sí no hay resultados de medlcioo, el papel de la impresore sale en blanco.

Transmite 10$valOres de medícíón al dispositivo coneclado.

Cambia el rang" de médici6n de NT entre [APC4Oj. [APC6Oj, [40j Y [60j.,

Aetlva o cancela el modo de deteccioo del párpado.

Muestra la pantalla de resumen en la Quese ven los varios valores de ~adícíón
al mismo tiempo. ' ~-;"..;" ,,~
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4 VisualizacIón de resultados de medición.
se visualizan los últimos resultados de medición.

I

'-" "..•. ;:le:;
Valores de medición de NT ",<.0.

A ÚIlimos !res valores medidos

B [AV¡ Presí6n intraocular promedio
Valor de paquimeltia
[R]: (lI.J;) Numero de mediciones

e del ojo derecho (izquierdo)
[CCl] Último valor medido
[AV¡ Valor promedio
Valor de presión intraocular
COrTegida

O Se visuallza coando la función de
carraca/m de presión intraocular
está activada.

LR

5 Icono de modo

6 Icono de seguimiento automático

t Icono de disparo automático

8 Iconos de Indicación
Una ID de paciente introducida o el estado del dispositivo o medición se indica en la parte superior de
la pantalla por medio de los sigUientes iconos.

~'!J=!r8901234 se visuaf¡za cuando la ID del pacienlll se ha introducido con ellllcior del
código de balTlllS o lector de taijela magJlétloa.
la ID es un numero con un máximo de 14 dígitos.'. Indica q"e el dispositivo se encuentra en modo de espera después de emitir

Indicador de carga aire. Mientras está indicado, no emite aire. i

Q Mientras este icono se indica en la panllll!a, se desaetíva el modo de detección
Indicad6n de deteccl6ndel del párpado.
párpadoapagado.._-_.__ ...

9 Área de aplanamiento ( .: : :. )
Muestra el rango en el que se emite aire sobre la córnea,

10 Rettculo 1 ~~)
Se ubliza como gula para ubicar el ojo del paciente en elcenlro de la pantalla durante la medición NT.

11 Indicador de enfoque

12 Rango de mediciónJt '_.,."~..~o~:~
I el ~
, NCMP-NEspecificacione ERENTE



Eje
Cilindro

Minlmo diámetro
mensurable de
pupila

• Medición de elTOr de
r.cá6n objetiva
ji

-30,00A +25,00O(VD= 12mm) {lnaellle"tos de 0,01Ill,121O.25O)

Oa ,,12,00O (VD = 12mm)(~O'f'111,Ro,2 ..'~"'"-- --U U: VI,. ;'

O a 180' (con inaeíllfll~08 de 1'P.\\') : 'f.' ~OLlO \

2 mm de díámeIIl> '~' ~);.,~ .•• 'i..(J:;:!. ..
i2 "
~ D£pR"', .~,

Preclsión: Las especificaciones de precisión esl<in basadas en los resultados de
mediciones del ojo modelo, de acuerdo a la nolmalSO 10342, InstrumentoS Ofláln100s-
Refraclómelros Oculares,

Griterio Rango de medíclón lnle:a-

.150a+150
~ ~féltcaal (Potencia máldmaen el 0,25 [)

vér1ice vértiCe meridiOflal)

IJis¡>ositívode ,
prueba"

OO, 15 O, 1010 O,

10150

100,250

100,500

Est sprox. OO
Cil:.30
Eje: O' 90'l'

0,250

O" a 180"

OOsGOI'oIenciacilíndricaal
vér1ice

1O¡acilindlicl<l"parIl
po\l!n(lacil[ndrica

11 El error refracIivo del dispositivo de prueba no debe diferir más de 1,0 del valor nominal que
aparece alTlba. I

b B eje ciHndricodebe indicarse como se especiflca en 1506429, '

, !Ción del radio de
curvatura comeal

11

Radio de curvalum
comeaI

Potencia de reli'a<r
dón de cómea

Polencia dlfndñca
decómea

Eje de alíndro de
ClÓmea

5,00 a 13,00 mm (coo inaemento& de 0,01mm)

25,96 aXll7,50b (n = 1.3375) (mornmentos de 0,0110,12/0.25O)

o a :1:12.00O pl1Cl'l!men1OS de 0,01/0,12/0,25 D}

Oa 180" (coo Incrementlls de 1'/5")

, MIldící6n de dislancia
interpllpilar,

• Medición de tamallo de
CÓrnea

, Medición de !amaño de
p~p"a

, Medición de acomodaciOn
,

Ella1190 de medíclón es seg(tn el Código A, ISO 10343 Y la precisión de me~ición según
el Código 2, ISO 10343,

30 a 00 mm (ron incrementos de 1 mm)
(Para vlSiOn cercana: 28 mm a 80 mm cuando la distancia cercana de trabajo es 40 cm)

10.01114,0 mm (con íncmmentos de 0,1 mm)

1,0 a 10,0 mm {con increme!1los de 0,1 mm}

o a 10,00 D ~ncreml!ntos de 0,01/0,1210,25 O)



unidad

Interior

I,~

F~ . (.
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Un lugar blen lIeIdJlado Ubre de patIlcutas datlinas, humo o gases

-30 a 6O'C (-22 a 140 'F) durante el transporte I
-lO a 55 'C (-14 a 131 'F) dUfllnte el almacenamieolll

10 a 95% (sin oondensación) I
700 a 1.060 hPa

8 años desde la techa de opsraclón Ioldal 1,
• Es necesario realizar un mentenimlenlll adecuado.

I

Pantalla lCD a color de 7,0 pulgadas con panel táctil

Impresora de lineas térmicas equipada con col1edor automático

RS-232C: 2 puertos
USB: 1 puerto
kAN: 1 puerto

CA 100 a 240 V :1:10%50160 HZ

100 VA

260 (A) • 495 (D) • 505 (H) mm

221<0

10 a 35'C (50a95 'F)

30 a 90% (sin COIIdenS!loon)

600 a 1.000 hPa

1 a 60 mmHg Qncrementos de 1 mm

APC40, APC60, 40, 60

11 mm

300 a 600 ¡nn (lnctementos da 1 pm)

:1:10pm

Dimenslones

Olslai1da de trabajo

Ternpera\UIa

Humedad

Presión abroSférica

Lugar de instafllciól\

Otros

Temperatura

Peso

Voltaje,frecuencia

Consumo

Rango de medición

Rango de medlcilm

Rango de medlcllm

Precisión de fa medi-
ción

Método de obseMl-
dónMllllafizad6n

Impresora

Interfaz
conectoras

Humedad

Prasl6n atmosférica

Vida úlll espereda
(definida por elf¡¡bli-
cante)

Unlded de embalaje

,1

,1

.1

• Cllndiciones ambienlB-
leS (durante el trans-
porte yaimacenamiento,
coOOlCOOde envio)

,1

• Paquimelria

• Qondiciones ambieolll-
leS (durante el uso)

• E!1lrada de energl11

• Otras funciones

.1

• Dimensiones y peso

• Otros
¡I

,1

I
I
I
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LAN Inalámbrlca

Forma de proteQ:íón contra descargas eléclñcas: Clase I

Forma de proteOOón contra desca'gos eléclñcas (partes que se aplican) Re¡l~~~
cado de TIPO B ilv:' fOLIO •

•1

Grado d" protección contra entrada peljudicial de agua o malenal partidoo .o~

Métodos de esterili7Ji1cióno desinfecclón recomendado por el fabricanle:-(!ll\4.~'::: '.i .
lillO no conliene paries que necesitan esterilizarse o desinfedarne .>'-1~

Grado de aplicación de seguridad en presencia de anestésicos Inflamables '110 agentes
de limpieza Inflamables: El dispositivo se debe usar en un enlomo libre de anestésicos
'1/0 agentes de limpieza inflamables.

Grado de adecuación para utilizar en un ambiento IÍro en oxigeno: El disposüivo no está
álSel'lado para uso en enlomo rico en oxigeno

Modo de (¡pe,ación: lnslrumento de operación continua

Modo de transporte: Instrumento estacionario

Conformidad con las noooO$ de rompatibUidad electromagnética: En cumplimiento con
lEC 6Ol101-1-2:2oo7

• Estándar IEEE802.11b19, IEEE 802.11n

• Método de transmisión Frecuencia orIollonsk!\un!plexor de división (OFOM)

,1 Espectro de dispersión de secuencia <1_ (D&SS, CCK)

• FleCUencia VI a 2.5 GHz (banda 13M: 1 a 13 canales) "Espolia: 1 a 11 canales

• Pnlencia éfaetiva 5,G9mW
ra~iada

• Velocidad de enlace IEEE 802.11n 6,5; 13; 19,5; 25; 39; 52; 58,5; 65 Mbpe

IEEE 802.11g 6; 9; 12; 18; 24; 36; 46; 54 Mbpe
I IEEE 802.11b 1; 2; 5,5; 11Mbpe

• M.lodo de acceso (INFRA.) (modo de Inlraestroclura) y modo IAD HOC)

• Silgurided Modo PNFRA): WPA, WAP~ WEP (641125blls)

I1
Modo [AD HOC): WEP (641128 blls)

I
Acalsorios

• Accesorios

• Acl:esorios opcionales

,1

1
¡

Papel pare Impresora (3 rolas), cable eléclñco, cubierta antlpol1lo, papel pam el apoyo
de la barbílla, pasadores de fijación para el papel para el apoyo de le barblliJ. (2 unida-

I
des), manual de USUario,ojo es1éJ1comodelo 1portalentes de ronlaclo (tipo !"lag ,al)

EyeCa-RW2
Thrjeta !'ye Care
leclor de códigos de baJlllS
Leclor de lalje1a ma9nélica
Cable de comunicación (RS-232C)
Cable de comunicación )



Indi~aciones de uso .~,,~~~q,\'\.
I { '1 \I I "

Este instrumento médico se utiliza para realizar mediciones de los errore~~ 4..:...,¡¡j
, \ 'i.2 ~ ..../

refractivos del ojo, el radio de curvatura corneal, la presión intraocular y ''!o,~~
espesor de la córnea del ojo del paciente. Este dispositivo también ofrece

1

modo de retroalimientación para observar la condición del medio ocular y

mide Ila amplitud de acomodación.

PredlUciones de seguridad

I
En esle manual, se emplean palabras de se~1 para designar el grado o nivel de alerta de
5eg\Jrldad,las delil'lJclonesSOI'llasslgulen\es, '

.&. ADVERTENCIA' Indica una $i!\lllci61'l potllndamlllltf¡ peligrosa. Si !la se e\1ta. podiían produdrsa la
muerte o IflSÍOoosgraves. 1

, '

I.&. PRECAUCIÓN • Indica \lila siluadÓl'l potoocialll1!lllle paigrosa. Sí no se evíla, poltIa deri_ Ellllesiones
1 mIiIllOI1lSo moderadas, o bÍfll1acddentes de IlIpil1"rosiones materiales.

I

Incl~so las sltuaobnes sel'laladas 00I'l '&PRECAUCIÓN" podrian generar lesiones graves en
e1erta1lool'ldlclones, se deben respetar eslrk:tamante les preoalrobnes de segurlded en I todo
m b. '

,1

1

I
I
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AIUesdel uso,: ;]
!/i PRECAlaÍN' No utIIlce el dlapO'Sitlvopam propó.ltos pam los que no fue diseftado. ':\;~ .;:::1::I,,¿~:m NtDEK00 se hace responsable por accidelll<ls o a••.••ria. causades por uso indel>ídó~{JI: PROo/ ', Ase'....... "" _ el manual "n,"s de operor el dillposillvo """. compremler . "~

completamente las precauclo ••••• de seguridad: y los procedtmientos operallv<is.
Use los <;Omponentes _IIIC1l!1d:oa por NItIEK. I

Si se utiliza iiI dispositivo para propósitos ~enos a lo. especificado ••••• esle m.,.,aI,
espos1l!e QUe.e regíst",n ¡¡ver'" 00 esperada. '110Í1lCOO1IlInielll<ls. 1'

• Nunea mediflque ni toque llles!l'uctura llérna del dlsposltlvft.
S" pollrl3generar una descarge eléctrica" una _la .

• Instalo el dlsposltlvo ••••un ambIsn. que c:urnpla c:on las sIguIeni •• condicione'¡¡.
$e dsberim mante"", las siguientes con<lc:lo•••••durante el uso.

Colldíciones d" use
T""", ••.alura: 10 a 35"C (50 a95"F}
Humedad: 30 a 75% (sin condansaclónl
Presi6n atmosférica: 800 a 1000 tIPa
Sílio 1ilJ<ede polvo
Lugar con poca íhJminadón eJ<lema
S...,..rucie nivElada '1 estable fibrade "braciones '1 golpes .' I
Si 00 se instala ni usa si disposilivo respel.lnJo las condiciones antl3l'Í<lml6n13
mencionadas, .e ",<IUCWila oonñabiíídad de les resultados de las mediciones y se
pollrla 11"- una _fa. Memás, eJ<lslenriesgos de lesiones si ,,1disposilillD....aoo
golpe. o cae al piso, I

• Evlm lnstar. el dlapcslllvo -ea de _ '1"" ds,ian pasarla luz eotar o
d'",,:lamente bajo una 1.... I

la luz inl<lnsaQU"¡IV"""" pcr la wnJana de madíci6n pullde interfllrircon la madíci6n
ccrmaa. . 1

• Instale el dlaposltIvo en un lugar que no esté expusslo a ondas e10c:tr0magnétlcll$
fuertes. . . I

• Instale el dispositivo en un ambl ••••• en el que ••1alre no conienga contaminantes
como: "ases c:ormslvos. ácidos '1sal 1

El disposílívo podrfa sufrir corrosión "averlas. . l
• Evite Instalar el dlapo1litlvo en I""""s dende quede expuesto al flujo dlrec:to dé
alre d:s un elnlacondiclon8do. . I

los cambios de l<imperalum podrlan generar condensad6n en el interior ,del
disposili"" "ej •••.cer un eh>cloa<Mifso sobm las mediciones. 1• Ase'..•••••.de usar un" loma eleetrlca que cumpla con los reQUerimlentos¡

elédricoe. . \
Si la tensión de l. linea es demasiado baja " eisVlld'. es posiIi1equa el disposllillD00
fundone oolTOO!llmante.So podri""9_e ••••rla." ínmndíos.. 1

• COnec:te el enmate e un lomee_n. con c:onexlón e IieI1'll.O bIan c:onede un
cable a tlemi al tormInal d:s masa. I

Si no se oonects a un Iomaoomente """ oonlll<ÍÓrla OOml. SIl podrian gonemr
tIss<:al-lIaseléctricas " i•.•••Mios en <:aso de _las o pén:li<las de _'lila dlll
dis_mllD. . . I

• Inserte eompIatamen. e18nchutll en la loma d:s corriente. 1

Se podrla genere< un in"",di" sí se "liiza el disposm", oon me conexión floja. I
• =sIt':~~ una caja dll d:sr!vKlón o prolongadsr pera suministrar c:ertl8nte ,,1 1

Se po<kfareducir el nivel de SIl

P
. ~ .
recauclones de uso

'1
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/1:, •• No utllil;e un callle delllimelltadÓll distinlo al sumloisrado. TaIllJlllCOeonee e11
'. c:al1edsalímllnlllción sumlnislllldo a lillpÍn otro olSposHivo.

1 Se ¡Mían glllllli"llffalas o incWos.

• No coloque _jelos pesados sobre el cable dulimtntaclón.
Un cable dalíado podría pmr UIl incmo o una dflscarga e1édrica,

• Antetl de conectar callIes al dispositivo, 118SUI el aparato 'f dlSGlllllctt el c:ablt da
a1imlllltlclón dtllllma¡:tl'lieU,

De 00 hOOlrlo,00 pOO'ianllllnemr averm.

(B)(A)

• Insllllllllnslnlmeftlll en un lugar da fácil acceso aleoelllfe duoniBole paralllOOliar
el enchufe dlranle al uso. Además, .181 de ""' el cab!lllll pueda _ouetar
sin utilizar una hl1rllll!lienla.

De lo coolmrio, poooo iltelflri' too la dllsmruixm da la llllIli"giade la fuenki de
antlada si 00 prOOu!.lluna arumaidad.

• Antetl de tnInspoliar el dlsposltlvo, mgure el modo ds lIITlblilaje'f bloqUSl el
eusrpo principal a la base medianlala palanea de bloqOOll.

Un rrovirríenlo forItjto do la midad de medición durenlo el trarI~!Xte pUllde ClIIlSliI'

averias !llI el di~ositi\tl.

• El miado dtI dlsposllivo deba 8111'
realizado entra 2 pefSlllletl, sostenIendo
eada una los IadQSdsrvclllslzqulerdo
de la parte (Al Y de la parte (Bl,
I1lspedlwll1ll!ltt. EvItl! sosIsner el
dlsposlivo dtI apoyo para la f!m¡ nI
dtI GlI8fpllpriIIeipll~en eamblo,llágalo
de la c:araIllftrlor de la base.

Si una sda Plll'SOl1!I inllllla trasladar
el di~oslti\tl o se oo&ln do oIr¡¡
parle qua 00 sea la baoo, el
di~\tl polillacaer al ¡joo y piar '"iones pemooaleso avarlastécriGlls,

1

,1

'\
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!r, ImfI'AIIMlt Este lisposftlvo ha sido ~II , 88 ha dlllllllllmdo que cumple COIlas IMn/~-:<.
Ll.:\,.f~' plIIlIlispos1tlvlle médlcllsSllgllllla IlOIl'llIlEC60601-1.2: 2001+A1:2D04,y 1 /~'?:~.~. ~

, Estos limites están Ideados para pnt¡llm:lonar una pmtecdón ra:zonaWe ClIn~ ' el
1 interferencias perjudicllles llIluna Insta.ladón mélica estándar. . ~~" \ .. 'i!'
, Este dispositivo glllllfa, utiliza e ilradlll energla de radiIIlreCllllllCra" SI no se I~I' PROO/
1 illstaIlI ,use segt'm las Instrooclones, puede causar Interferenelas pe$KlldalH llIl' • .'

olrlls dlsJlll81t1v11ecarcanos.
No oIlsIatCe, no existe garantla da qUIl no se prodU1C1lIn!lllfllnlnda en una :
lnstaIaclón particular. ,

. I
$1 este cIlsJlll8rt1voC2U8Ilalguna Intemnncla perjudicial alllrll8 cIlsposftlvos, 111cusl '
puadIl ser dMlIlIlllnadocenectandOll daIlconllCtl!OOllellnstrurnanlll, e!llIlull1llld. ,
ln!lllllar clJll!{ir ese p'oblarna aplÍCllndlluna o varias melims qull selndíelln más !
adalanm: . ,

IJoIwr a OOenlar y cdoc:ar el dís¡xls1tivo mooptor.
1 At.meIltwla separación entlll es dispesiwos.

Conectar el ti~si!Jvo a UI1 tolllllClJlienle de UI1 clltl.ila dillirenle al quIl estén
1 COOlldadOS otras disposl!iws.

Consultar al fabriGlnle a al ptlI'Sanal de salVÍGÍa de ¡¡sslencía lknii:a p¡!lll !ille1l!!T

¡¡ytKla,

t La Comislan húrnaclonlll EledratllCllÍCIl es1ablaCll algunos llJIll.lllrlmlentos
esenciales parlllOll equipos .lriGos , _ÓIIlcos qus puedan trastornar a, o
88f trastornados lIOI' olrlls equipos. El TOtlOREF ti cumple con estos
requsrimillntos lndiClld08 en IlIIIslgtidll tablas •• EMe (OOMPATlBIUOAD
ELECTROMAGNéTlCAI"(Página 131~All.l!lllzar ellnlltrilme:nkl en un 8mblllntt
.~ msps.1as lo8trooc;IoollsImllclldes en dchllll pi'lIIs,

,1

I
I
I



o!.•.e el uso ¡¡¡ t !
h.I,iADVERTENClA' Antes de I.idar la lIIIdíctÓII deNT, ajll$lll ello(lO de ¡¡¡gtíiIilíd palll CiiIlif"".e '01 '
LU

I
paelonlt para evil.llr que la boquilla de DÍm elll10 en CCllladO coo el ojo del 11r;"A t;I! '>'!l,)'

I pa~~ de la boquinade airo con eí ojo palide dallar laCÓI'lllla, ~' ~ ...1~,S'
fI" ~. Anlesllel uao,efectúe unalnspocció'v!slllly qHlra!lvll.Slencu_ •••ndil:lomls ''1j, .,¡,')

ID aoomalas, lIelanga lllfunclonamlento del dlsposlllYo. '1£~p:c:t?;;
51SIlu1íiza el dlspasllivo en rondiciooos anémalas, llS pasible qua no $fllogroo bs i
resútados deseados. AdIil1Jás,so ~ goosrnr averlas Ifl!lSflIillldaso rlIlsgos para
la salud debido a mediciones impr0ásas,

• AbsIéngase de utilizarlo en pacltntes que llenen desórdenes en la s.u(lelflCiede la
cOrnea o ansmnesls •

• Torne pno:aución exIJa cuando haga med'telCll8S on pacltntes
C<lnqllSlllloco"lIlllvl!ls lIIluda o fijación dellcltntB •

• Anleslle •.••lUrlalllldleló'" explique 01pr"llÓSfl¡¡001 milode dullla medíclón s
los Pl'IClenlesda lI1lIlt1lIllc1tm.

POl'ojemplo: sentirá un soplo da alnl sobnuu ojo. Esto es una lIIIdíclón lIOfIllllI
y noafoclul ojo.

• AMglÍ'GC de no locar la CaIll del pWentB duranto la allllaaclóll o cuando exmnlm
los Qjo$del paclanm,

• AseglÍ'GC de ooneclar \I'l cable da lnl«f¡¡ •• Vlll'nicando los sfmbolos de _da '
(IN: -€ll y s.oIlda(0Iff. G>¡.

Oe lo rontraro. es posiJlo qua na so mollee la transmisión de dalas ¡;wectamenlfl .
• Tome la precaución da qUIIsusdsdss o ma.os noquet!e.alrllpados par los piezas
móviles (pon:lón de madicIonss Y apayo para la bamillal. An"lllÍlllSe de inlomw
ssla proceuclón a los poclenles.

las piezas mlMlos ¡xJ!!den ¡",,:IIlIl' bs dedos y las manos y ss padrilll1go"",ar
lesiones.

• Ord_ al prlClenle que lije la vista soIlm '" luz de fijación can los Qjo$ bien
sblerlos. Comience a IIIIdIr lU"llo de •••nfitmllf qus si paciente siguió
eormetemenle la inslmcclón dada. Tenga cultlado de no mallzar la medíclón
micntms el d1spetllllvoesté mal811nesde con el ojo del paciente.

En esa caso no se puadc u211r una onecla medlóón.
Par ejemplo: digo al pacIorrtoque no parpadee durante la medlóÓll.(El parpadeo d!ll

paóanle dlJ'anIe la medición se ¡xJ!!de ovlIar !laciéndSlo parpadear'
inmodlstllmerrtoantes de la medicíónY Iue¡¡esblt ti"" l>sojos.)

• Ordene al pacíanle que abra srbos ojos dlJ'anle la medición. (Con un
ojo Cllfl1ldo.lafj0áÓl1 no es esteble y el otrooJono se puade alJritlo au1i-'
ciente.~

• CWmde lome las mediciones, advierla a los pWentes ""' no deben lacar la pm
de medíclón NT.

CuandO~e de medciones NTa mediciónes RIK,la boqI.jla de are retrocede y el
ebtl.raderse cierra, es en esa momontoqu.losdados pum quadar atrapados por el
ebtl.rador. (Si llS.SsUCllde, la tapa so delil¡ne inmodlatllmerrtoy no se gooemn
lS!iones.)

• Anlee de rs.oIIosrmedJclones a los peclenlos Y lIupués dellIIlO, limpie el apoyo
pare la !re •• con UIIlIlsls limpia, camo gos.s impn¡gmda con alcohol nlC1lIlcade.
/'ara lIl!IIICIl8ers.oIelenlea, na Illpila la lImp1ezacon un peto ea •••• Ullllce un pafio
IImpIo!lumedecltle can a1eefiolmetifioado.

Si u1ilzapapo!(l$para el apoyo do '1
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deJa f~. conSl.1Wcon NlOEKo

1I
Ih IPRECAUCilN' Luego de rillur la boI¡,ullla de airo cm ¡m:icmúls eon InfltcelOn, lISllllÚ] dll¡¡ I ",.

f.llll llmplal!llblllll eon unltl$llpO Impregnado en IIIc01l<llrnctifil:ado. '1' ~"
\
, Las lágrimas infectadas pueden disemÍlllme y tener contacto oon la boquila alfil,Y q¡ FOLio • ~ "

11 luego 'IO!vere dísllllÍnarss causando una 1nfllccl6nsaomdaría /~' ,
: • Ant,IlSYdIllPUésdf!USW,COnlrlllaqua, no,hayaCOntamlnacl,, cl\_Porejcmplo " ~ ~.,£¡"
1
1 polvo o huallas d1g1talea,sobre la boquilla de alr&o la VIIIlÚInadf! mediclón. i ,~ -&~
, La pracislóndelll medíciOOposoo dísmíllllÍfsusIooclslmente, , I "~I

11
• En caso ele qlIl SIl IIllIlstre humo u olllllls 1IldnI1Ios"apagoo lnmed,laíllmlmt8 el '

cllsposltivo y clescol'lllm el enchufe del t_onlenle. Después eleccrdOl'lmlll ele

11

qua ya no lilllII més, hum,o, comunlquase con NlDEK,o con su cI!strIb,ufcIor
auforizallo.

SI se ulilza el dlsposftívo en dichas condiciones anómalas, se podrian {Illlll!llIf
I
I
1 incendioso dflSClllllllseléclricas,En caso de incendio,utiliceun extintorqulrniro0000
, (ABe) para pagar el fuego,

1
I

• Cambie hunedlll1llmonlllel cable ele allmen!llc:íónsilos cables internos estén al
I deSlIado, si se enc:Iandllo apaga el cllsposttivo el_ el cable ele IllImentac:lóno

11

si el ca"ble ylo enchufa, está demasiadO, callanle al lacto.
Un oolil dll/laclopodrla {Illlll!llIfdescalll8S e!édricas o ÍllOOllOOls.

I En case de ewrles, desconecte el caíJlede alimentadiln dsllomacooienlu, NlJlca
I

II
lo~ si interior del dispositivo y comunlquese con NlOEKo oon su dístrhlldof
autorizado.

1
1' • Nunca presione la parútla de LCD eon \1ft oijeto duro como un boIlgrato.
I lIIanle~ los objetos magnétiCOllalejados ele lapanlatia de LCD.
:' Eldispositivopodrla da!larns,
11 • No ac:c:lonela pantalla de LCDeon las manos mojadas.
, SI ifl{JllSaarnm en si disposilivn,cmpodrlangenerarfaias lécniQlli,I .--
1I • Es posible que haya algunos p!xelas eonetontemente encendidos, faltanles o
i' muarles en la panlalla LCD\loo son CllflldllrIstieos ele estll tipo elepanlalla. EslD
i 1 no ropfllSllnlo uos falifa de fa pantalla. Puede segub ucmado al monltor sin
, plllblmnas.

11 . Al _lar el dlspositlvo all'C' que no eumplll con lEC6ll6ll1.1, asegÍlress de

I
sumlnlslrar enargla pormedlo de un lransformador elealslsmlento.

1 'PCcon uudllpladorde CÁclssa Q corresponde all!~50.1.
:1' Puods produdrsa una dsscarga eléctrioo, Para la ilsllllación deltransformsdor as

1 aillamÍ!ll1to,conSll1tecon N!DEKo su dislrílluidorautorizado.

'1 i • Al coneclarlo al equipo psriférlc:o como un PC con eonac:tor de LAHILocal Área
1 Netwollc Red de na local, por Sil sigla en Inglés) por mecllo ele una red en el

'1 COII1llltllomédico, inllllrte o COIIflc:teel trnnsfortnador ele alslsmlento entrs el
1 equipo mécllc:oeléctrico y el dlsposltlvo de red IHUB,etc:.)o dispositivo da red y

, ClIruqulpo eléc:tlleo.
1 DependÍ!ll1c1ode loa tipos o mJl1l!I«)Sde otros equipos e!édrioos ooneclados JIla f~,

se puede produdf lS1a tIlIsQl¡g8 e!édIíca o mili Ioociunamientolfala del equipo
1I elédrioo.

Par¡¡ la instalacióndallrOflllm
i 1 su dlstribúdor autorlm:lo.
,

11

¡
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6
1I

I

1



i

I

I
!

i,
I

.&. iPRECN./CÓl- !.os equipos aceesmios COnectadOS,a l. Inteñaces anaí6glr;. y di¡ila, les ~"
l' es. cettlflcalbl S(llllÍn las IlOf'm. nllCionllles n1¡:nseIlfativa$ lIjlI'Illlladaa l~
1I ejemplo: UL 1950 pa!lI Equipos de ProcllS$mUmto de Datos, UL 606lI1.1 para

Equipos MédlCOll 'j C$A C22.2 It.$01-1, EH 60601-1 Y lEC $0601.1.) MIIIlás,
1I todas lasconfl¡¡lI'ac!onllS dllOOr.3nctmplir con la lIOm1lldel sisIllma lEC 60601.1-1.
I Toda\llll'llOlllI qllll_cla tlllulpoa adiclonales a la S(lc:cIónde lnllfllSOo aallda da
II S(lllalllS ;onfl¡¡UIlIun sisIllma médico 'j,en collll6Culln"es responsabk! da qllll

1I
el alstema QIlIllIIa c,Oll tos l1IQulallos de la norma do slstcmall!C 60601-1-1, Si
llene a1guu dude, _1IIl0 al dllparlmncn1D de S(llVk:lo técnloo o a s u

1I raJll'Ullnlanle local

• El dl$poslllYo IlIIIplea papelléllllloo pa!lI la impresora. SaqUtllllla copla de las
1I Impmslonea _de lu guarde.

11

El pape! tém'ioo puede ptll'der il¡;;biI~ad con el paso d!iItilllllPo.

• SI el dispositivo se na desllgjs de un perioda largo de deauso, ver!llque pa!lI
1I cualqulera!1lll'malldad anles del uso •

• En ceso de avarlas, desconacl!l al cabla de aUmantaclÓlIdellomac:onieú.l. Nunca
II toqua e1mler!or del dsposllivo 'j C_lqllllse ;00 NlIlEK o eon su cIlstribulllor

I
i autorizedD •

• Respeta l. slgulenlas Instllleelooos $llbn¡ EMe (c:om¡li1IflblUdad
11' e1e~ootlca) al momallto delnstillar'j oparar el dispositivo:
I - No utl1iooel dililositiw lirnullánearnllllte QlIl otros equllos ellldrónicos para evil1lr

1I
interferencias eIIldromagnéticas con la o(.llll'lilOOndal mismo.

- No utiioo el dililosltOO cerca. ooeima o debajo da otros equ~s eIIldrónicos para

1I
evil¡¡rinlelfemncias electromagnéticas oon la operación del mismo.

, - No utiioo 01 disposftivo en la misma IlabftaeiÓl1que otros equipos, !alea como

1I
!lllilirallonlS artiIid¡¡!as,otros equiposquo afecten la vida delpaeillllte yel ras!Mado
da los lrll!limienlos. u otros oqlÍpos da medición o blltamianlo que CIJ!lIlIanQlIl una

1

poqUllllaoolTillllteeiédrica.
,1 - No utl1ioo el dililOllmw sim¡jlánoamenle oon sislanlas de comunicación da

I
'1 Illdiofrecuoncia portálias o 1lIÓ\iIes,ya que, de lo conbllrío, se pollrlan gonelllr

eIeclos adllllSOS an la opamáÓl1 del mismo.
- No utik;e oobIK o accesorios qlIll !lO SIIan da esle dispositivo, ya qlIll, de lo

1I oonlrario, se ¡xxtIa iflClllmen!llrla emisión de ondas elllCfromagnlllicosprecedentes
d!iId~1/1) o dal sistema y disminuÍ' la ilmunillad del disposilívo para tlllstomOS

1I e!edRlmagoélíool'

1

'1' • te dlsposlllYo esti claslflcado eomo ~ 1
"Pallgm Lave" 'j c:umple con la_.

1I

I

i

I

I

1

I

I
\

\

i
I
I

1
I

I
NcMI'N I

ffi}jho del paciente "

El ento~n,o del paciente representa el espacio en el q.ueexiste la posibilidad 1

1
de contacto directo entre el paciente o el operador y Una tercera persona.
cuando;lse utiliza otro tipo de dispositivo en el entorno del paciente, se debe I

cumplir¡con las normas lEC 60601-1. I
En el ca!sode usar algún dispositivo que no cumpla con dichas normas, se.

• ¡i ,

requiere I
contar :~on un transformador aislante para la alimentación eléctrica o
conectar los dispositivos a tierra de protección adicional.

11
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• Si 110$8 usa el disposillvo por un periodo plOklngedO, desconecte el cabíe da
alimentación del tomacorlltnlll.

De noh"",oo, SIlpodría gaserar un incendio.

• Al transpertar ei dis¡losltlvo, l;Onf'lJUI1lei mode en I'eckingIEmbaIaJe) y embale el
cuerpo prillclpaI ene! msllllttalorlglnal con !apalancada fijllciÓlldesbloqlllllllto.

Si se ¡¡pica un niv6l "'''liS'''' de víbradOlllls o gápes se podrlan gaserar fIlIlas
técnicas.

.ea- la 1empen¡llIray hUllllldad delamblentodentro de los llIl111lanlesrangos
allmls¡:lortor y alme_ el dlsposillvo.

Condd ••••samblQl'ltales:
Temperatura:-lOa 55"C (14 a 131'1')
Humedad: 10 a 95% (sin coodllllSacl6n)
Presión almosltlrica:700 hPa a 106lJ hPa
Lugar00 expoosto al agua
Un lugar lÍn IlxmsNa ClIfIl:idedde polvoen elllire
Lugarcon una superficie ni\lliladaYestallle. sin \1bracionesni golpes
Un lugarno expuesto a la hJzsdar<Ímaa
Lugarlib18de ldrontas qumoos uOlllánioos ounlugardenlle no SIlpulldange_
gases COI1'OSÍ'iQS

• Allransparlar el dlsposltlvo, utlnco los materialllll upsdales de embalaje como
protecclool;Onllll !mpaclDs y caidllS.

Las víbradOOllSo impactos exClllÍvospueden calJSllra\lOriasen el disposítívo.

1I
11

1I
I1

1I

\1

11

1

I '

.& ~. Ctmndo 110se utalee el disposlllvo pase a OFF el In.terruplor do _rgiI¡ y coloque '1 ~6J\
i I la ~ anlipolvo sobm el disposltlvo. . . . , ~ :...:1....t 'i!'
1I S, no lo hace, el poi"" podrfa _lar la precíl¡jónde las mediaones. I '1Oc pp.oO'

1I • No lln! del cable de a1lmenlaelón 118mdasconeGtarlo del tomacon1ente; en cambio, '1

1 1 ~ el enclúe pan! rellmrlo.
1I los lirones pUllden dallar el f!Ilcl¡¡omelllIloo del calJle y gasemr IllClII'llb, 1

CIlIlocircultoso deSC!JTgaBeléctricas. 1

1I • UmpIa OCaslonallllllntelas pllllas dal enchute con UII paño sel;O. 1
'11 Si se llClIllu1apolllO en las puntas, se jlmtará humedad Y se podrlll1l9"- 1
II cortoci"cultoso ínoendios. '

11
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MantJnimiento
1

\

1.,'0'" •.....'l.
OcPROO- -
l-

• Alefe<;luartlnalio de mlllltenlmlento, lllll!9Úntllllde conlar con suflcleIU Qpado. 1

Efeduar lamlls de manlenlmilll1loen lugaras dlIma;¡iadopequer.oo podrfa 98-ar
lMiOllll& I

• CulIndo eme e111'I&__ to a NlOEKpar.!!una reparaefón o mantenlm!lllU, limpie 1

, ,
las sujNl!l'flcleslespaefslmente. el áma ql/ll entra en contacto con el paciente) del,
dlsposltiVo con un palio limpIo Impregnado fllllIk;ohol etllk:o para </Qlnfecdón. I

• CulIndo los l'llllIlltadoIlda la medlc;lón de AA _n demaslado <lira_tes a los I
msultlldos da la madiclón subjetiva. oomunlq_ con Nll)E)(o con $11distribuidor !
automado para -mear si el dispositivo I1Iqulare calibrar la pracislón de la '
madk;l6n. I

• A IInde 00fIIlIlMlI'el nivel de rendlmfllnto, solicite unllll'l&peccllln amtlIl por -parte i
dllMlDa

Elllmlll1losdeIIllfPllCÓÓIl:
Callbrad6lldel 'Illlor00 las medidOllEls
ComprOOaci6lldel fullCionam1oolode los l:OmpOll8ntes001eqlJÍpo

,

,1

& ~. Sólo el pelllOflalde s_lelo t6enlco debidamente capaclteclo por HIDE)(
1 "'per¡¡r el dlsPllllltlvo o actualizar el softwmt.
1 HIOe< no se l:mc6 mspo~e por acddlinles que ae 98_ a ralz de un

técnica ÍflwlTeClo.
1

,1

1

1

1

I
1

1

,1

1

1

1

Desecho
1

• Para desecllor los materiales de embataje. IlIlpárelos por 11po dll materlet, Ycumpla
con las ordenanzas y los planes de _lcIado locales vigentes.

Eldeaec!lo 11I do puede rontamn.r el

,

&~. Siga les on:tenallUll Ylos planes de racldado locales .ntes relacionados con el
,1 desecllo o rae!clade de los c«fl.llOllenles del dlsposltivo.l!I dispositivo contiene

una placa de dn:tlltos con una ba\lria de lltfo InGOlPOl'8dil.Como el método de
desedlo de las batM. de litio Vllriasl!9Ú11los gobiernos locales, _pe. las
ord__ y planes de raclclado locales vlgeás al dulldlar la placa de dreu!tos
con la baterla d.lItio.

So recam1endaemplear los seMcios de un conlrlllista de efiminací6nde ~ 1
llIduslriaiesdesignado para estll tlmll. B desec!lo inalletuado puede canlaminar el ,
arnbíenlll. I,

I
I

/

Cuando se '~nsucian la cubierta o panel del dispositivo, límpielos con un
paño suave! En el caso de manchas profundas, sumerja el paño en un
detergente neutro, enjuáguelo bien y limpie.
Finalmente,llseque con un paño suave y seco.

I Ij
tj
,1I
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1
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l'
1I
1I
1I
1I
1I
\1
l'
!Envuelva el papel de
punta.
"l' d" 'ó4. Limpie ,el cristal del aro de la mira alrededor de la ventana de me ICI n con

una gasa o
elemento similar impregnado en alcohol,

1I
1I
l'
1I
1I
\1

\1,

5. VerifiqUe:~ue la ventana haya quedado limpia utilizando una pluma-linterna.
Si todavia está sucia, vuelva a limpiarla con papel de limpieza.

l'
Aplique su~vemente con una pluma-linterna y

l'
s suJibs elarame te.

11
DICP',IS.R.L,

1I
Cdor. GOG 1:

el

los

ji
1I
1ILh ~\ti)N'Hu_utllk:e solvent" orgánicos romo dlsolvllmes • plntum. __;>' _ ... __
il PodrlananumrlasuplllÍiCiedeldisposítívo. 6 1~'V~.M."'l.~

1I '.' r o
1I • Limpie 11__ 18 la suplll1cle oxterior de la panlllllaLeD. No flIlIllrone la pantalla i, i" (

: '1 Leo eon obJelDs• Iluntadlml, Ademas, mantenllll todo objeto mag~leo atejado ':~~ .••......~ ... '1,'
iI .10 panlallaLCO. '~, 01; PROO'
1I Se podrlang_ rayoneso fllIlasen la fIIlll!lila. 1
1I I

\ '1 • NunCIIutlllcllllnusponja o psflo Impllllllladllllen agllll. 1
1

1I Podríaescurrlrsell!Juaenelintooordel dispositivoy gemrarfllllas tílcnicas. 1
1I \
\1 I
1I 1

1I '

Limpiez:~de la ventana de medición
1I

Revise la v~ntana de medición en busca de suciedad antes de usar el dispositivo y
Iimpiela si e,s necesario,

l'
1, Muestre la pantalla de medición de R/K,
2. Elimihe el polvo de la ventana de medición con un soplador. '
3, Envuelva el papel de limpieza de la lente en una varilla delgada como, por

"ejemplo,
un palillo chino y limpie la lente de la ventana de medición con un material
impregnado en alcohol.

1,
1I
:1
1I



PiBZlldel aro de la rni"a

GNalal • Cuando el pnmelr061. WINOOWCHECKllIIf.jaIfl VESo CAY,se d8bllverificar <plla
\IIlIltanade rnedid6n no afié lIlda &1encender el dsposjlívo.

YE~ se ,•••••sa •• ...,11"" de mediCi6<lenceda encendido.

DAY~ se ••••••••11....,11•• de meddM en •• pdnw enclIIdIdodel de .

• SI 8Ilinpñne el mensaje "CHECK MEASURIN GWIND(MI:, linpíe la vertana de
medición.

• /lJ encender el d~¡jtivo no se ponga de pie ncoI~9 objetos delante de la ventana de
medción.

Si ~o IItgMI a bloquear 11vloI6nde la verUrla de medlci6na UllIl dlslancla de 1 metro. llI!
poIllM qJI no" lIJad. ,..u,11_1lIna debld:rnenlo.

Limpieza de la boquilla de aire

• tllr1ne la irrpeza,lenga l1Iidado de 00 dej••.polvoni l*1iclJas extl3l\as deroo de la
boqulla de llh!.

1. Muestre la pantalla de medición de NT.
2. Revise la pieza de cristal de la boquilla de aire R

ob rván ola desde u ángulo oblicuo.



Pielll de cristal Orifickl de la boq¡jla de
aire

3. Si hay polvo o particulas extrailas. elimlnelos con un soplador.
4. Limpie suavemente la pieza de cristal con un palito de algodón impregnado en

alcohol.

¿h PIlECN.ICtM' Unpe 8UlllWllm la boq¡jla de an sin td¡rla cm las p¡rilWas exIIa'ias.
lB ¡ielll de <JÍStalse po~ rayar.

5. Vuelva a revisar la pieza de cristal en busca de suciedad.

Limpieza de los apoyos para frente y barbilla

Lt ,~~CÓN'Antes o d.spuÍll d. utilizar Y.ntes de !'la lizar medid onu. los pacIortu, limpie .1
apoyo para It fmtt, con un paño limpio, como gasa ImPlWllnada con tIcohol

o '0

I lIalfleado. PII8 mlllchas rts!st.ntes, no IIpltllllllmpleza con un pañoslCO. Utmce ,
un paño limpio humedecido con alcohol redlflcado. I

Si utiiza ~elBS p¡I"ll01apoyo do la labila, retireel usado por 01paciente antlIrior. o

Cómo cambiar el papel para la impresora

Cua~do aparezca una linea roja en un lado del papel de impresión, significa que el '
papel se está agotando.
En este caso, deje de utilizar la impresora y cambie el rollo de papel por otro nuevo. '

1,

I.,.,

• NoPO'9l en mNdla la in¡resora m ~I cargado.
Silo hite, plClrllld8\iI' ti cabllr.al.

• NoÜI8 dol pa JlII de i~Jll9iJ¡ con blrza.. .

SIlo I'ecie.plCltla gtrlll'. Mr!M 8ñ la ~a



2. Extraiga el papel usado.

~ PlCAOOÓN' No loqlll el cablul de .18lrnprlSOl'l que lSll encuenba en la plrtlsuperior d.1a lIPa.
El cabelllleslá caioote debido a la ifTCll"esi6ny so podria ~llIl1lIl' les manos. I

3. Inserte un rollo de papel nuevo.
Cargue el papel como se indica
en la imagen de la derecha.

I

GNo1aI • SI •• ca'Ja 11rdb cm 11liiio de pI!IlIlíllCllT~Ohacialllba, no •• podllininpirrt
daIos.

• ~I"II di noClIgIr 1I'18pe1p¡n la in¡resaa en flllÍCÜl roilada, dllJlll 11mideo
del Ido esté d1üdemRlI cxilcado y de lJIII111010no esté Iqa.

E1pal8lpodrlano~alMlctall8lteenla ~



4. Empuje la tapa de la impresora en dirección al
cuerpo principal.

ir ..,..~".T'.~~'",":"'",":~.. ~.. -"TT~d8~'""'":.•... -.~."'":.~..~._....'- ;'--1
, ':',',', ':,- / '" " , , ," " ,>" ,",:-: ," -:' ,",,' , ,', ,'1!' .'..'.''..' ..' '..~ ••~~ $I«iIa"~•••IiI¡O;nll"dm~"_:~~.l.t~li~.~.',._~-ií•.~...l

'llR1llIl'~~N:)~~"~.~¡"t .

Limpieza de la impresora

Con el uso reiterado, la ranura del cortador automático de la impresora se puede
ensuciar con los
desperdicios de papeles. Si se acumulan desperdicios de papeles, se podrían generar
averias en el cortador automático.
Se los deben limpiar.

1. Abra la tapa de la impresora y extraiga el rollo de papel.

2. Aplique la boquilla de un limpiador de vacío al cortador autom' 'co para retirar
los
desperdicios.

Nunca sople los desperdicios con un soplador. Si los desperdicios entran en la
estructura

interna de accionamiento, es posible que se generen averías.



3. Instale el papel para la impresora tal como estaba antes.

'{:" ~oLi6' ~

Etiquetas e indicaciones del dispositivo ¡_~~"",fJ"~,:"'~
Con el objetivo de llamar la atención del operador, el dispositivo cuenta con etiquetaS e~!,ROO..
indicaciones. I

Si las etiquetas están dobladas o las letras no se distinguen con claridad, !

comuníquese con NIDEK o con su distribuidor autorizado.

Li Indlca que el manual de usuario contiene ímportan!es descripciones y que el operlldllr
deberá eonsulter dicho manual <mlas de usar el dlsposlllvo.

I

f indica que elgmdo de proleeelón contra descargas eléctrcas se caresponde al de
una Pieza aplicada TIpOB.

O indica que SÍ se presiona elhlerruptor contiguo a esle símbolo, no se suministrará
energía al dlsposlllvo.

I indica que si se presiona el l1!erruptor eontt;uo a esla slmlJoC, si se sumlnlslmrá
energla al dispositivo.

1" Indique que el dlsposltlvo sólo debe mclblr un suministro eléctrico de corriente alterna.

~ indica el puerlo da entrada.. ,

(31) Indica el puaMOda salida.

~
indica la !echa de fabrlcadón .

•• indica al fabricante del dlsposlll\lo.

! Indica que esle producto se deberá desechar de acuerdo a las normes para equipos
eléctricos ye!ec!rónloos aparta da le Comunldad Europea.

Compatibilidad Electr magnética



EMC (Compatibilidad electromagnética) ~d.SJ
• El dispositivo cumple con las normas de la Comisión Electrotécnica Intemacional (lEC 606 ~

2007) para la compatibilidad electromagnética. .!!: !l."
", . FOliO •

&" ADVERTENCIA .... o, .0' Q'

• Use solamente los acoesorios suministrados, los acoesorios opcionales y los cables especlflC3 . '1D r;) ~
De aira manera se puede producir un aumento en las emisiones o una disminucl6n en la inmunlda ;g, PRO ~
del dispositivo.

• No use el dispositivo cerca, sobre o debajo de otro equipo e1ectrónioo •
•. Esta dispositivo incorpora el modo de RF (sólo para el modelo equipado con Wl.AN). Mantenga una

separación de 30 cm o mAs enlra esle dispositivo (incluyendo los cables) y olros instrumentos médi-
cos. Para obtener méS detalles sobre la dislancla de separacl6n. consulte la labia en • Consejos y
decfal'llClOn del frlbrlc8r1te olrlmun1d8d eleclromagnétlCa" (p6gintl125), (página 126), y gal8nlicEi la
correcta distancia de separadón.
SI no se garantlza fa suficiente distancia de separaclOn. se puede producir Interferencia de olro In&-
trumenlos de RF.

& PRECAUCIÓN¡
• El ólSpositivo requiere precauciones especiales con respecto a la compab'bilidad eleáromagnética

(EMC).
El dispOSitivo se debe instalar y usar según la Información de EMC proviSta en este manual.

Cable especificado

Nombre del repuesto Conector Cable Núcleo de lo"gilud (m)protegido protegido ferrita I

Ceble de energla No No No .2,5
<,

Cable USB (opcional) SI SI No ,2,0

Cable RS-232C (opcional) SI SI Si 15,0
I

Cable RS-232C (opcional) SI SI SI
,
15.0

Cable LAN (opcional) Si
,

No No ¡S.O

Prestaciones esenciales
• fOunción de medición

" Impresión

• Comunicación



Amlliénto electromagnéflco -tonsejos!!
El dlsposilivl) utiliza sólo ene'llm RF poo¡ su funciOllamienlo i" .
las emlsiones de RF son muy bajas, y no es probable que
ce«:a de las equipos eIe<:lroniOOlL ~ "1 DI: PROQ'~-
El dispositivo es apropiado poo¡ el \ISO en líldO$ los establecimientos,
incluyendo los establecimienlas dallléstioas y oqlJéllas conectlldos
direclllmente a le red pública de suminilltto eléclríoa de baja tensión
que provee a los edí1ícios de vivítlrld••.

'1

'2

CiaseS

Consejos y declaración del flIb1'icento - OOIlslol\ll$ electromagnéllcas
adi$Positivo está deslinado a ser ulíiizado en el ambiente electromagnélioo abajo especllicado. El cliente o el u
¡debe asegtlr.ltse de que se utilíCeen tal ambiente.

Prueba de emisiones Cumplimiento
ErnlslpOO!1de RF CISPR 11 Grupo 1

1
Emisíones de RF CiSPR 11
Emisiones annónicas
lEC ~100l).3.2

FIU~devátaJel
Em;s1pnes de destallos lEC
61000-3-3
- 1 Pata reglone. donde el vollaje clasificado es de 22ílv o mayor, este dispoSitivo cumple con la clnes A Para aquellas regie>-

nas dOllde elvoltaja clasrncado es menor a 127 V, esta norma no se aplica. I
• 2 Para regiones donde el voltaje clasificado es de 220 V o mayor, este dispositivo cumple con esta noona. En el caso de las

reglOlles en las QUe la tensión oominal es de 127 Vo inferior, esla norma l1Qes pel'línente,

, rga eleclrosl&-
~ca(EStI) lEC
61001J.4.2

Consej\l$ y declalllclón del fabl'lcante • lnmllllilllld electromagnéllca
El dispósilivo está destinado a ser utilizado en el ambiente el~oo abajo espooíIicado. El cfiente o el usuario del dispositivo
delJe ~ de que se utilice en tal ambiente, I
PTUe:be d& Inmunidad N~cde:a NIvel de cumplimiento Ambiento Glf!Cll'Omagnélíc6 - con$eJ\I$

I
te kV oonteclo :1:6 kV oonlilcto El pi$\) debe _ de madn, hormij¡ón o baldo_ de
tll kV aire :t8 kV aire renlrnlca. Si el piso Mt¡\ cubferlo ron matelÍal

si!'lléJioo, la humedad reIallva dell6 ser al menos da
30%.

Rállido \Ia!l$i$nlel
estallido eléctrico
lEC 610004-4

Aumento de tensión
lEC 61000-4-5
VOllaje, caldas,
inteirupc¡ones ooI1as
y valiaciones de
\'Oiblle en las lineas
de enllada deen&'lJía
eléctlica lEC 61000-
4-11

,1

Call)pO magné1lco de
freeuencia o1é<:1rica
lEC 61()()O.4-ll15016O
Hz)
NOTA

*2 IN pare lineas de
energía eli\c:lríca
;1-1 kV pare lineas de
enlladal$alida
t1kV modo diferencial
*2 kV modo común
<5% u,. (>95% de calda
en UT) poo¡ 0,5 cicIQ
40% u,. 160% de caída en
u,.l poo¡5 cielos
10% u,. (30% de eaída en
u,.l para 25 ciclQs
< 5'1'.u,. (> 95% de calda
en u,.) <lIrenIe 5 seg
3A1m

:t2 kV para lineas de
energía eléclrice
:t1 IN poo¡líneas de
enbadaIsalida
f1 kV mOdOdiferencial
jQ kV mOdo común
<5% u,. (> 950% d& Cllida
en Ur) para 0,5 cid\l$
40% Ur{OO% deealdaen
u,.) para 5 ciclos
70% Ur{30% deeaídaen
Url para 25 ciclos
< 5% u,. (> 95% de caída
en Ur) durante 5 se¡¡

3Nrn

la calidild de la ener¡¡la princlpel be ser la de un
ambIoollllipiro comercial u hospItal

I
la ealidad de la ener¡¡ía principal debe ser la de un
ambienllllipioo comerciel u hospilaL
la calidad de la ener¡¡ia principal debe ser la de un
ambiente tlplco oomerclal u iJospíllil, Sí el usumio del
disposItIvorequlere una operación boofinua durante el
COI1ede sumlnislro e!éclrico, se rebmiende que el
dispositivo sea alimentedo por un $uminislro e!éWíoo
sin inlel'rupcióno por una beterL'a,

l()$ campos magnéJioos de l. eneJa elécIrice
deben enconll'a!Se en los niveles liamcterlstíoos de
un entorno liploo de comercio u ~1.



Les equipos de OOI11l.lIlice<:nRF portátiles y mOYlle~
uti_ cerca de ninguna parte <la!dispooitive. inálOY
y es necesario mantener la <lÍStencia<leseparación reOO
caIoula<laa panlr de la ecuación que se aplica a'la trecu.{Ji
transmiSor, I

I
,
I

I
1
I

DislaIlcia de """.melÓll recomen<ledo
(ja1.:! • .p 150kHza80MHz3Vims 3Vrms

150 k&a 80 MHz (V,=03)
RF oonrlucida
lEC 6llJOO.4-6

I eoneojos y declllrac!ón del fab_te: Inmunldod e_megnético
iEl dis¡>OSítM:>está destinado e ser utilizado en el ",,;¡;¡;;;;¡;;-efeclmmegnétlco abajo especiliOOdo,El Ciéfj o fUsifjó
[debe asegurarse de que se utiliOOen te! ambiente. _

Prueba de Nivel de prueba Nivel de
in unidad lEC60601 cumplimiento

RF ra<I!a<Ia
lEC 61llOO-4-3

1

I

3Vlm
80 MHz 8 2,5 GHz

3VIm
(E,=03)

(ja1,2' ..p 80 MHz a 800 MHz
(ja2,3 • .p 800 MHt 82.5 GHz
donde P es la má><lmapoianqa <lesalida <Ielhansmisor en vatios
(W) según su _le y d es la distancla <leseparaciÓfl
~en_(m). l'
La _nsi<Iad deI_d_1os _<la RF tijos, tal !
oomo ha sido _minada por la Investigación del sitio I
eledroma<;¡nélioo.• <Iebe_ inferior al nivel de c;un>plimienloen , ,
cada rango <Ie_,"
Puede producir Interferencias en las proximidades <leun equipo
m.roado con el sigu_ símbolo:

«C¡l» I
NOTA 1 A 80 MHz Y 800 MHz, se aplica el rango de 1recuer1Ci.más elevado. I
NOTA 2 eolos consejos no se eplican e _las aIl1l._. La p_aotén electromagnéllca $e ve afecla<lepor la absorción y

_Ión de eSln,,::lllros,obj8lOSy _, ,

• No se pueda predecir con exactI1lJdla Inlonslda<!del campa <lelos hansrnlS<ll'l"!ltr¡os.__ clones da base para radio, teléfonos
(móvllIsin cable) y radios móviles _res. radioaficionatlos, radios AlA y FM, y hansmlsiones de radio o 'IV. Para evaluar el
ambltmle lIl!eclromagnétict>dabido a ioa transmisores <leRF fijos, hay que considel1ilrla Investigación <:101!litio electromagnético, Slla
Intensidad del campa medida en el lugar donde se utiliza el dlspasitivo _e el nivel de <lUrrlPIlmienteapliosl>Ie<leRF amha
IndiCada,el diSJ)OSillvodebe ser obsoMldo para voriflC8l'la op""",16n normal, Si Sé_ alguna operacl6n anormal, se requie<en
m<>:Ildasadicionales, por ejemplo _ o reubicación del dispositivo,

• Cuan<lOse _ el rango <lefl'ecuenda de 150 kHz & 80 MHz, las In_dedes <lelos campos deben ser lnferiqres & 3 Vlm.
:¡

OIsllmcla da Ilapamelón _n_a..- el equipo da comunicación RF pOl'látlI Y móvil y el dispositivo

Bdispooilivo está desIlnado a ser utlIiza<loen el amb_ eledramagnélioo _ loa dlslumlos radla<lospar RF están conIrol_. El
"'- "el usuario del dlspositívQpuede evitar interlerencla. -roma¡¡- manteniendo una 0__ mlnlme MIre el equipo <le
oomunlcaclón da RF port¡ltBYmóvil (ltenSmiS<ll'I"!l)Y el <lisposllivo, !al ctlffiO se recomienda a COI1\iflUaCión,segOOla ¡",lxlma polanCia
<lesalida del equipa da comunlosoién.

Máldma polencla da salida dal
transmisor (W)

Distanda á_ración da acueroo con la frecuencia de ,",~mls<»' (m)

150_&80_ 80MHzallOOMHz l!OD~ZS2,5GHz
(ja1,2. "" _,2. "" Fll,3- ""

0.12 0,12 0,23
0,1 0,3& 0,3& I 0,73

1 1.2 1,2 I 2,3
lD 3,8 3,8 J 7,3
100 12 12 ~..._- ~i -23---

.~------En euaOroa los transmisores cuya máxima poiancla de ",,!<la no _Indicada arriba, $UdlsI8ncla da separación ñéi1_ (m) PUede
""1lmarse utilizando la ecuación que .El aplica a la frecuencla del transmisor, <:lorlIIePes la méaimapoténcla da safldil del_ en
vatios ~ según !SU fabricat1te. l
NOTA ". A 8ll MHz y 800 MHz, se aplica la distancia da rango de fre<:uenclamás elevada, .
NOTA 2 EsIOSconsejas no se n • _las s ' n eIe<:lnlmagnéticase ve ateclada par. absorCióny

_ <leeeIructu Y

Comprobación del contenido

Desembale el contenido de la caja de envío y revíselo,
Se incluye lo siguiente en la configuración estánd r:

1
1



• Cuerpo principal
1

• Papel para impresora (3 rollos)

• fable de alimentación

• Juego de papeles

• Funda contra el polvo

I

• Manual de usuario (este libro)

• Ojo modelo para la medición de R/K/portalentes de contacto (tipo
integral),

I

Vida útil esperada (definida por el fabricante) 8 años desde la fecha
de operación inicial, con el man nimiento correcto.

,¡

1

, [1
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