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DISPOSICIÓN N°

BUENOSAIRES,
2 9 JUN, 2016 .

VISTO el Expediente NO1-47-3110-4068-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología' Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIR MEDICA S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de' Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.,
,

I
I

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección I Nacional
I

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

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

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

I MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca NIDEK, nombre descriptivo Refractómetro de mano y nombre técnico
i

Refractómetros, de acuerdo con lo solicitado por CIR MEDICA S.R.L.,! con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Auto'rización e Inscripción en el
I
:'

parte integrante de la misma.

RPPTM, de la presente Disposición y que forma
1
I

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

instrucciones de uso que obran a fojas 39 y 40 a 62 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1911-22, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

ArtíCl,Jlo1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

I
/(
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de 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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-4068-15-2

DISPOSICIÓN N°

fg
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CIR-MEDICA S.R.L.
1 Gallo 1527 Piso 7

C1425EFG CABA

Tel (011) 4826-1100 6 7 8 3
Fax (011) 4829-0434

29 JUN. 2016
MODELO DE ROTULO (ANEXO II/B Dispo. 2318/02)

I REFRACTOMETRO DE MANO Modelo: HandyRef Marca: NIDEK

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A

República Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.

Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagory,

Aichi, 443-0036, Japón.

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

Responsable Técnico: Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747

Autorizado por La ANMAT PM-1911-22

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricación: Ver envase

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

t>
Conservación: -10 a 55°C
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO II/B Dispo. 2318/02)

REFRACTOMETRO DE MANO Modelo: HandyRef Marca: NIDEK

I

pJducto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL

I . Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A

República Argentina

1,
Fabricado por: NIDEK Co., Ud.

Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagory, Aichi,

443-0036, Japón.

I

instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual deIndicaciones,
,

instrucción.
I

Re~ponsable Técnico: Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747

Autorizado por ANMAT PM-1911-22

'F~bha de Fabricación: Ver envase
¡ 1:,.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Conservación: -10 a 55°C
I

El REFRACTÓMETRO PORTÁTIL DE NIDEK, HandyRef, mide errores de refraCCiÓn'¡'esférica y

cilín¡drica, y el eje del cilindro del estado refractivo del ojo del paciente. ~

Este dispositivo es un modelo portátil que permite la medición en niños que no pueden sostener la

cab~za en la estación mentonera, pacientes encamados o pacientes en salas de operaciohes.
I

1

Métodos
1

Medición de error de refracción objef a

I R-M T>,IrI'I;. . .
I ~NCMAN

11
0

GERI!NTI!
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83
Finos rayos de medición se proyectan sobre el fondo del ojo del paciente mediante un sistema de

proyección óptica y posteriormente se usa la imagen del anillo obtenida de los rayos refléjados para

el cálculo que determina los errores refractivos (SPH, CYL y AXIS) del ojo del paciente.

Configuración

1

:2

3

"ti
1 PantallaLeD
I

{Lado del pac¡ootej

(J'

i

Indica que los daIos de medición se guardan en la memoria. El indicador se ilumina cuando los dalos
se estlln guardando en la memoria.

Parpadea durante la inicíalización y en modo reposo.

Muestra el ojo del paciente, reticulo, indicador de enfoque, valores de medición, número de medición
yolros.

2 Indicador de memoria
I

3 • Botón de impresión

tmprime o reproduce los resulladosde la medición.

4 • Botones de funcián
Botones para seleccionar los cinco iconos de operación que se muestran en la pantalla. Los iconos
conrespondienles cambian dependiendo de la función.
Seleccione el botón comespondienle bajo cada icono para cambiar la configuración del dis , el
modo de medición u otros aspectos.

5 Mango
El mango del cuerpo principal. Además,
para reemplazar el paquete de balerias.
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6 • Botón de encendido

Se usa para encender o apagar el dispositivo. Pulse •• para encender el dispositivo.

Para apagar el dispositivo, mantenga pulsado el botón durante más de un segundo.

7 Orificios de colocación de la cinta para ei cuello
Fije aquí ta cinta para el cuello.

Sostenga la cinta con firmeza para faciliiar una medición estable. la cinta lambién impide que el dis-

posíIívo caiga sobre los pacientes que se encuentren recostados.

8 Marca del nivel del ojo (RIU

. Una marca guia para alinear de Ionna aproximade el ojo del paciente.

las marcas se encuentran en ambos lados del cuerpo principal y en cada odusor.

9 Ventana de medición

El paciente ve la tabla oplomélrica a través de esta ventana.

Se puede comProbar de manera automática si la ventana de medición está limpia usando la función
revisión de la venlana. Manténgala siempre IímPia.

10 • Botón de Inicio

Pulse este botón en la pantalla principal para cambiar a la pantalla de medición AH.

Mantenga pulsado este botón durante más de un segundo para habilitar o deshabílílar el modo medi-
ción rápida.

11 'Ventanas IR

Proyedan luz infrarroja para comunicarse con la estación.

12 OcIusor (RIU
Cubre el ojo del paciente que no se está midiendo. Facilita la fijación del ojo del paciente.

I

¡vista inferior]
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13

1,

Apoyo para la frente

Colóquelo contra la frenle del paciente {por encima de las cejas} para estabilizar el cuerpo principal.

Presione para desplegar el apoyo para la frente.

'14
1

Puerto del cable de conexl6n

El cable que conecta el cuerpo principal y la eslación principal se conecta aquí.

Cuando el cable está conectado, la bateria no es necesaria para la medición. También permite la
,

comunicación LAN por cable y la impresión desde la estación.

~5 Puerto usa
las unidades de memoría flash USBse conectan aqui.

l" los datos de medición se pueden guardar en unidades de memoria flash USB y copiarse a un orde-

nador.

1I

1,1

lil
I

lil

1

I
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• Estación

, Ojo lIIlXlelD esfél1co

2-8

3

4

11

12

13

Para el modelo sin ~ra: la I~ los puertos del calJIeY las puertos de comunica-
clón no esIán inclUIdos. Sólo está disponible la !UncIón carga.
Para elllllXlelD equlpallo con 1mpresDra:B ~o de redes l.AN ína1MlbI1cas InCOlJlDf"lIoen
este dísposlllvo cu~ con las lIDRll3S regionales de Japón, EE. UU., canadá y otros paises
que impIemenllIn la DlreClIvaR&TIE B módUlode redes l.AN lnalámbrtcas no está equipado
con productos enviados a paises que no sean las mencionados.

1 Receptáculo del cuerpo principal
Coloque el cuerpo principal en este lugar cuando no se use. Cuando el cuerpo princip~1 se coloca

aquí, el paquete <le baterlas insertado en el cuerpo principal se cargará de manera automática.

2 Receptor IR AIB
Recibe seI'lales infrarrojas des<le el cuerpo principal al imprimir por medio de la comunicación de

datos por ii1lrarrojos.

Colocar el cuerpo principal en la estación permite la comunicación estable porque las ventanas IR y el
receptor IR A (2-A) están auneados directamente. Cuando separe el cuerpo principal de la estación,
dirija las ventanas IR hacia el receplor IR B (2-8). (la distancia máxima de comunicación entre el

cuerpo principal y la estación principal es de 1 m.l

3 • Botón de cubierta de la impresora

Pulse este botán para abrir la cubierta de la impresora para ree

piarla

4 Impresora
Imprime los resultados de la medie"
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5 Ranura de la batería

Inserte aquí un paquete de balerias para cargarlo.

La carga se completa ast más rápidamente que cuando se deja cargando en el cuerpo prínclpal.

~ <! Botán de papel de la impresora 1

Manlenga pulsaclo este botón para cargar el papel de la impresora.
i

7 Lámpara piloto
'1

Indica que la estación está encendida. '

I

I
C,uando la energía la suministra el paqueJe de balerias, se enciende la luz piloto cuandol se pulsa

, I
1 ! para encenderla "

I pe"rmanece iluminacla cuando se conecla a la fuente de corrlenle alterna. 1
il!!ll>
8 ~ Botón de allmentacián de la hatería j
1
, Enciende o apaga la estación cuanclo es accionada por el paquete de baterias. Para apagarlel dispo-

i si1ívo, mantenga pulsado el botón durante más de un segundo. I
Para encender la estación con el paquete de baterías, apague el íntarrupror prínclpal de la estación e

i 1 inserte un paquete de baterlas cargado en la ranura de la batería. Luego pulse !. I
• GuancIo la estación está atlmenlada por el paquete de baterias, la estación se apaga de manera autOlffá.

1,

' IIca por la fllnclón apagado automático sino se realiza ningUna opemdón o transmisión",de detos,'a la
estaÓÓll dUranle 5 minutos. I

i
• Cllando se apaga la estacíón (la Iánl>ara piloto está apagada), antes de usana, pUlse el para ,encen.

9:! Indicad':"de carga de la halerla del cuerpo principal ,,(!le, 1
Se ílumina cuando el paquete de balarla,; se carga dentro deí cuerpo prínclpal. Cuando tacarga se

¡'completa, la luz se apaga.

i Si ha ocurríclo un error durante la carga, parpadea.

10 i Indicador de carga de batería de la estacián
II Se ilumina cuando el paquete de balerlas se está cargando dentro de la estación. Cuando la carga se

compteta, la luz se apaga. '

l'Sí ha ocurríclo un error durante la carga, parpadea. '1
11' espacio de almacenamiento del ojo modelo esférico '

: Guarde el ojo modelo esférico aquí. Inserte el ojo de modelo esférico de lado.

12,1Soporte de medición del ojo modelo esférico '
,Fije el ojo modelo esfético aquí para la medico

i 1

,1
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13 Soporte del oclusor
Coloque los odusores aqui cuando los retire del cuerpo principat

[VISta posterior de la estación)

16 17 18 19

14 15

14 Interruptor

Enciende ( I )o apaga ( O )Ia cOlTíente altema de la estación.

15 Entrada de la corriente
El cable de alimentación se conecta aquí.

16 Puerto USB
El lector de código de barras o de tarjeta magnética se conecta aquí.

17 Puerto en serie (R8-232C)
,; El refractor o EyeCa-RW2 se conecta aqui para dar exportar los datos.

18 Puerto tAN
" Aqul se conecta el cable LAN para exportar los datos a un ordenador o similar.

19 Puerto del cable de conexión
El cable que conecta el cuerpo princí

I
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Especificaciones

-20,00 A +20,00 D (VD = 12 mm) [••crememos de 0,121
0,25 D)

Oa 1~00 D [l!lCfIl!IlllIliosde0,1210,25 D)

Oa 160" (incrementos da 1'15")

2 mm de diámetro

Eslelll

lJíáme1Jllde pupila
minímo medible

Precisión: las espe6fu:aciones de precisión se basan en los resullados da las pruebas
realizadas en elllllldelo del ojo de oonfurmidadcon 19n0lll19ISO 10042, Instrumenlos
ofIalmológicos- Relraclómelros otIJlares.

Cilíndro

Cfll!llio Rango de medídón ~máximo Oísposilivode 1bIefantiadala escala pruebaa

Potencia del -150a+150 00,f50,z100 tO,250
vértice eslélico (potencia máxina del 0,25 O ,150 tO,500vértice merilional)
PotencIa del 00a60 0,25 O zO,250vértice cIlindrico Est.: lIJ)lllX.OO
Eje de cilildro" Ci.:-30

""fa lapolEnciadel O' a 180" 1" Eje: 0"90' !So

cmndro ,
a B enor _ del olSPOSilVode prueba no debe difelirllO' más de 1,0 del valor nominal
anl!llior. I

b Eleje de Qfmdrodebe serl3l como se Indicaen la norma ISO 8429. I
,

1,0" 10,OnYn (incrementoe de 0,1 mm)

TabI" opiométñca de paisaje u labia oplométlica pura niiJJs

PanI3lIa LCOa color de 3,5 pulgadas

USB: un puerto
LAN inalámbrica (WlAN~ 1 eh (ümiado. Japón, EE. UU., Canadá y oIros paises que
Implementanf. Directiva R&TIE)

Paquete de baterias Bateria de ión de fIfIo(7,2 V 1800 mM)

ce 9 V 2A (máximo)Aflmenlación de la
estación

o MedIción de tamaño
de puplIa

o Tabla op1omé1lica

o OIlSeNadónNlsuafl-
zaclón

o Interfaz

(;
o DímeIlsloneS Ypeso Dimensiones

Paso

206 (An)x181 (Profl<224 (Al)mm (incluyendo Iosocluso-
fes)
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Estación ..

i '. .

¡ lmpreso¡a Imfll1!SOJ3de linea térmica con cortador automálioo (solo modelo equipado con Impre-
SO!3),

'; tnlel1aZ usa: un puerto, tAN: un puerln, RS-232C: un puerto (sola modelo equipado con

I
im¡lresora)

• carga de la l1aleña Paqueledebaterias Balería de Ión de litio (7,2 V 1800 mM)
I Tl9mjlOde carga Cuando se inserta en el cuerpo principal: 180 mín aprox.

i
(cuando el cuerpo principal está cotocado en la estacíón)

Cual\dl) se le inserta en la ranura de la bateria: 140 mm
I apro•.

• ,EspectIlCaCilne VoIIaíe, frecuencia CA 100 a 240 V %10%50160 Hz
Sobre la potencia

Consumo de enar- 00 VA (máximo)

I gla

• Oirnensiolles Y peso Dimensiones 224 (An) x283{l'rof) x147 (Al) mm
I

Peso 2,7 kg (modelo con Impresora) ,

; 2,5 kg (modelo sin impresom)

1.AN~1ica
" , '''''1;

El módulo de redeS lAN lnalárnllrícas 1n0000000000en este dispositivo CWlIJIe con las nOll1lilS regiOnales de
Japón, EE. UU., canallá y otros paises que im¡llemen1an la Dlrectlva R&TTE. El móOO1l)de redeS lAN lna!tln-
llricas no está equipadcl cm produdos envíados a paisesque no sean los mendonaoo!t

lEEE802.11b1g, lEEB02.11n

• MuIlipteXación por dMsión de frecUencia orlogooat (OFDM)

• Espectro de despliegue de secuencia direda (DS.ss, CCK)
2,4 a 2,5 GHz (llande ISM: 1 a 13 eh)
• EE.UU. Y Canadá: 1 a 11 eh

5,69mW

• Mélododelransm!slón

• POtenáa radiada
etedIva

I

• 'Ieklddad de enlare IEEE 802.11n

IEEE 802.11g

IEEE 802.11b

6,5,13, 19,5,26,39,52.58,5,65 Mbps

6, 9, 12. 16, 24, 36, 46, 54 Mbps

1,2, 5,5, l1Mbps

• Método de acceso Modo Infraestruct¡¡", Y modo AD HOC

• Seguridad
I

• Modo Inltaestruclura: WPA, WAP2. WEP (64/128 bl1s)

• Modo AD HOC:
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• Métooo de protecd6n cootra desCal'g3SetécIJ1cas:Clase I

• Métooo de prnlerx:ión oontIll desCal'g3Setéclrtcas (piezas de oon1acto): Pieza
de contacto itpo B

• Grado de protección cootra la penetración dañina de agua o matenal partJro-
ladO: IPXO

I

10" 3S'C (50 " 95'FI

30" 90% (sin oondensación)

800 a 1,060 lIPa

Interior

Un lugar bien ventilado que no esté expuesto a luz e-..a
(luz solar direc1a)oagua y que esté libre de partlculas peli,
grosas. vibrncion!!$,golpes. humo o gases

-10 a SS"C(14 a 131'FI

10 a 95% (sm condellsación)

760 a 1.060hPa

-30 a 6O"C(22 o 14O"Fl

10 a 95% (sin condensación)

Soo o 1.660 lIPa

Temperatura

Presión almosflÍliCa

Temperntura

Humedad

• Condiclones amblen-
.laIes durnnle el aJrna-
Icenamienlo
(sin embalaje)

• Condiclones ambien-
'laIes durnnle eltrans-
'porte y_am_
,(ron embalaje)

• 'Clasificaclones

• condiciones ambien-
laIes

I (dll<lnle su uso)
I

I

• Grado de aplicadón de seguridad en presencla de anestésicos o productos de
limpieza Inltamabtes: B dIsposltlvo se _ usar en un entorno tlbre de anesté-
SiCOSo productos de tí~ inIlamabtes. '

i
• Gmdo de idoneidad para uso enentomos ricos en oxigeoo: B dtspostltvo 00
se ha dfSefiado para su USOen entornos neos en oxígeno I

• Modo de empleo: IJtsposltlvo de fiJndonamlenID conllnuo

. I

• Cumple con las nonnas de compatibilidad eledromagnétlca: En CLITIptlrnlento
con lEC 60601-1-2: 2007 - EMe

• Olros, Vida úlit espetada
(definido por el
fabricante)

Unidad de embalaje

8 oños desde fa fecha de! primer uso
M Es necesario realizar un mantenimiento adecuado.

1 unidad

• Aa:esorIos
I

OdllSCl<(2 unidadesl. correa de cuelto. papel para ímpresora (3 rollos I solo modelo '
equípadocon impnlsom~ cable e_o cable de «>nexí6n(2 m~ paqu•••• de bale-
rías, cubierta antipo1vo. Manual de Usuario, ojo modeto esférico

MaIelade transporte maletade Irnns¡¡crlecon stand po ..
barras,lector de . la magnética. EyeCa-RW2. Eye e
ción, paqu.... bias. uníded !las!>use
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EMe (Compatibilidad Electromagnética) (67 ,8 ~
====================~====

• El dispositivo romple con las normas de la Comisión Electrotécnica Internacional (lEC 60601.1.2:
2007) pam la compatibilidad electromagnética.

Lt. ADVERTENCIA
• use SOlamente los acoesOiiOs Slininistrados, los aceesorlos opclollales y "lOsCaiJies espedfltados.
De otra rrmera se puede proclJci" un aumento en las emisiones o una dÍSlTillución en la ruoonldad I
del dispOSitivo. !,
• No use el dlspoSliI\Io cerca. sobre o debajo de otro equipo e1ectJ6nloo.

.&. PRECAUCiÓN
_ ..._. __ ..

• El illspcslllvo reqliere precauciones especiales lXlIlrespecto a EMe.
El dIsposltI\Io reqtiere ser Instalado y usado de acuerdo lXlIlla InfOrmad6n de EMe proporcionada
en:este manoa!.
• Al bolledallo a equipos periféricos, lXITlOun ordenador. a través de un puerto tAN por medio de
wiB red én éi com¡:tejo mé<lioo.lnsel1e o conecte un transIoonador de aislamenlO entre el equipo
médloo elédI1co y los dlsposIlIvos de red (1XITlOun hub). y entre los dlspoSltl\loS de red Y otro
eqi¡po e1éctr1oo.Podrla prodUetse una descafga eIéctJica.Pata la instalación del translormadOrde
alsÍamIenlo de la red. póngase en conacto coo NICE!<o coo su distribuidor autoriZadO.

1 '
• El dispoSIt/VOinalI'¡lOra un _ RF (SOlOmodelo eqlipado lXlIl~). Mantener la separaci6n
de 30 cm o más entre este dispoSItivo Qndu}-endO caDles) y otros dispoSItivos médllXlS, Para más I
detalles sobre la distancia de separación. consulte la tabla en • COtlsejos y decIatación del (abti-
<:alÍe:_ eIeciromag~ (pátjna j 14)Y establezca la dislancla adeCUada de separación,

; Si no se cunpiese la distancia de !ll!ParadM, otros dispOSithtos RF podrian -causar i'lterferencias.
I ' '

• El l1lÓ<UOde redeS LANilalárrtlrlcas inellIpocado en este dIsposRIvo arnpIe coo las noonas reglo-
naIés de Japón, EE. UU.. canadá y otros paises que !nllIemenlan la Directiya R&TTE"'. El _
de iedes lAN lnaIárrllrlcas no está eqlipado ,lXlIlproductos enviados a paises que no sean los
menclonallos,
• l.oS:datos que se rnanl¡Uan mediante la red lAN ilalárntlrIca están controlados por nimeros Y
có<Igos de pacfel\tes. La inlonnación que klenUlIcarIa pe""""""",,le a una persona no se nctuye.
PlJr Cuestiones de seguridad. siga la normativa _nada por las Institudones médicas o inslala.
clones 6pllcas'en las euates se vaya a usare! dispositivo .
• El ~Io de red tAN inalI'¡lOrado en este dispositivo se ha aprobado por los l1IeIpoS _divos de
los ¡laiseserune_ ant",lolllle,~e. No Obstante. depencjendO dellugarde InstaIaclál o entomo l'

de uso (especialmente en lugares donde !laya otros disposltlvos médicos, como en una sala de ,
operaciones o en la UCI), la función Inal3mlJrjca puede verse afectada Siga la normativa detenni- j'

nada por laS lnstJtuclones mélicas o lnstaIadones óplIcaS en las cuales se vaya a usar el dispositivo .
• SI el' dlsposIti.., está oonecta<lo a EyeCa-RW2 cuya potencia está sunilistrada por medkl de un I
~ de CA de 200 V o a un ordenador que no cumple lXlIlla ooma lEC 60601.1 (exeeplo
uno e¡ueuse un adap1ad<r de CA que CIJI\1lIaCOOlos ~os de da$e 11de la norma, lEC 6lJ95lI.1~ I
SI.nIilIstre enelllia al dispositivo Y al ordenadOr mediante lrans1armadores aisladores,

1
.; Podria ~ una descarga etédrtca .. Póngase en contado con NIOEK o con so distttMJIdor I
1 a.t.oliZadO p¡fOiI ilstaIar transformadores. ais!adoreS. '

'1: Í>alses que !mpIemenlanlaOIred1vaR&TTE(desde """""' dO2015)
Ból¡¡lca,BuIgaJia.ReJ>úb1taCheca, DInamarca.Alemania,EslDnIa,Irlanda,Grecia, Es¡¡aiIa,Francia,
Ita!Ia,Chillre.Le1DnIa,lIuanla. l1lxemburgo,Hunvria,Malla, H_ Austrb, Portugal.Ruman .
Eslovenla.EsIoY.lQUla.Flrlandla, Sueda. Gr.lIlBrlllalia.,_ L_ Dl1Je!IO.swa, ••••••.
_,1d<ln1BnOgn> ~ •• Qeo¡gIa,MotdavIa.lJcr.m1a._, B
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~<!~_<lelfalj~'" - emls_<!i_a¡¡né!í.... • c_
, - -

Et!i\s1mmentoest1l destinado a ser utilizado en el ambiente electromagnético abajo especificado. B diente o el usuario dé! Instrumento
debe asegurarse de que se utilice en tal amblerne_

Prueba de emisiones Cumplimkmll> Ambiente etectromagnético - consejos

Emisiones <le RF CISPR 11 Grupo 1 El Instrumento utiliZasólo energía RF para su tunckmamlento interno, Por [o tanto,

I
las emi'si0ne5 de RF son muy bajas, Y no es probable que causen interferencias
cerca de 50sequipas electrónicos.

EmisIOneS <le RF CISPR 11 CIaseS El instrumento es apropiado para el uso en todos los establecimientos,

Eriisiones atmón1t3s '1 íncluyendo los establecimienlos domésticos y aquéllos cooetlados

lEC 61000-3-2
direct3lm!nle. la md públíca de suministro _ca de b.ja tensión
que provee a las edfficios de vMendas_ ,

FlIJctuadones de ~ "2
EMisiones de desteUos lEC
6HlOO-3-3

*11 Para regiones donde el voltaje clasificado es de 220 VO mayor. este i1st:rumento cumple con la clase A. Para aQuenas
reglones _<!i voIIaje elaslllcado es menor. 127 V, es1a noml' no se apIlca.
"2Pam reglones donde el voIIaje dasfficado es de 220 V o mayor. este _ cumple coo esla noona_ En el caso de las
regiones en !as que la terlsíónnom"l'lal es de 127 V o infeñor, esta norma no es pertinente,

El piso debe ser de madera. hormigón o baldosas de
OOfámíta_ Si el piso está cubierto COIlmaterial
sintético. la humooad relativa debe ser af menos (le
3Il% '

La calidad de la energía principal debe ser la de un
_le Ilpico comerclal u hospllat

los campos magnétioos de la trecuencia eléctrica
deben encontrarse en los niveles caracteristicas de un
entamo típico de comerc:ib u t'tosp1tai.

La calidad de la energía pOOdpal debe ser la de un
.mlllenle til>co comerclal u hospll3t I
la calidad del. energl. ¡:¡<IncIpaldelle SOl la de un
ambiente tfpico comercial u hospftil. Si el Usuario de!
instrumento requiere una operadón conñnua durante
el corte de sumí'nistm eléctrico, se fetomtEinda que el
instrumento sea alimentado por un suministro eléctrico
sJn inIemJpción " por una balerla. I

Nivel de cumpllmíenlo

!2 kV parnlfneas de
energla e1éclJica
.1 kV para lineas de
entrada/salida
d kV modo dJIefllnclal
.:!kV modo común
<5% Ur{> 95% de calda
enUrJparaO.5ciclos
40% Ur(6lI% de cald. Ilfl
u,J para 5 clclos
70% UT (30% de eaida en
UrJ para 25 ciclos
<: 5% Ur (> 95% de caída
Ilfl Url duroole5 seg
3_

:t2 kV par31lneas de
eneIgla_
;ti kVpara IÍleas de
en1ladaIsafida
:1 kV modo dilemnclol
.:!kV modo común
<5%Ur(>95~ de calda
en Url para 0_5 ciclo
4(J'11> Ur(6O% de calda en
UrJ para 5 ddos
7ll% Ur(3Il%de calda en
UrJ para 25 dcIos
>< 5'b Uy (•. 95% de caída.
en Url durnnle 5 seg
3_

Aumen10 de tensión
lEC,611lOO-4-5
VoItlje. caldas.
ínll!nupdones co_
y vañadOnes de
volt1.ieen las meas
de_.deenelgla
_lEC 61000-
4-11

Rájlidolranslente!
esl;ll!ldo _ca
IEl; 611l1lll-44,

Desc:al\l3eleclmslá-
ticé (ESDllEC 61000-4-,

,
Campo magnélico de
_ ncia_
lEC 6101lO<l-8 (5DIl5lI
Hz) I

NOTA Vr es la tensión de la md C.'L antes de la aplicación del nivel de prueba.

8 iRStrumento está dest1na:do a ser utBizado en el ambiente electromagnétlco abajo espedfkaoo. B cUente o el usuaJio del Instrumento
debe asegura'" de que se _ en la! .mb __

~ de Inmunldad - de pmeba
lEC 60601

1Jl1<VcortIado
%8 kV aim

1/Y l.
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Ambiente electromagnético w consejos

eo ••••¡osy ,~lón dellllM •••• le: I..,.U._ -lfII¡jljca
Elltls1rumento destlnaOO••••. uII_ •• el_. elec!r ••• _Jo especlfícado, El tlie!lte o e! usuano deI_menlO
debe asegurarse de que se utilice en tal ambiente.

L

~de _ depruella Nive!de
I.munldad lEC 60601 .ulI\Pllmlerllo

"

Los equipos de comunlCación RF portátiles y móviles no deben ser
00_ ce"", de I1Íllgunaparte del instrumento, inclUYendo
tabfes. yes necesario mantener la dtstanda de separación
recomendada 'J cak:uJada a paTtirde la ecuación que se apfica a la
frecuencia del transrnrsor.

RF'OOIldudda
lEC 61flllO-4-6

3Vlms
150 kHz a 80 MHz

3 \Ilms
(V,=3)

Dlslam:la de SeplIRUliÓDrecomendada
d=1;1Fp 150kHz. 60 MHz

RF",_
lEC 610011-4-3

1,

11

3Vfm
00 MHza 2.5 GHz

3V1m
(E,=3)

d=1.2Fp OOMHzaOOllMHz
rJ-":¿,3F P SOOMHz. 2.5 GHz
donde P es la rná>:ima potencia de salida del 'transmisor en vatios
(W)ugÚll sulalJl'icanle y d es la distancia de separación
recomendada en metros (m).
la intensidad del campo desde kls transmisores de Rf tilos, tal
como ha sido daterminada por la investigación del sitio
eleclroma¡¡néU•• , • _ se' ínlerloral nlvel de cumllflmlenloen
cada mngo de frecuencia.ti
Puede producir irrterfefencias en las prOXimidades de un equípo
mar_o con el siguiente simbolo:

«ti))
NOTÁ1 A 00 MHzY000 MHz.se aplica el rango de frecuencia mils elevado
NOTA 2 Estos consejos no se apftean a todas las situaciones. la propagación -electromagnética se ve af&ctada por ta .absorción y

I' _ de estruclu •.•••lllljelos Y personas,

a Nc:ise puede prededr con exactitud la intensidad del campo de Jos tmnsrnisofes fijos, como estaciones de base para radio; teléfonos
(~sin cable) Y radios móviles terrestres, radioaficionados, radios AM y FM, Y transmíSiones de radID o TV. Para evaluar el
anibienle electromagnétloo_ a los tmnsmlsores de Rf fijos.hay que conslderarla investigaCióndel_ eledrnmagnéUco, Sí la
.li•• _ del campo medida en el lugar donde se IJ1íIlzaellns!rtlmenlo """_ el nivelde cumplmlenlo apll<llblede RF alTil>a
~. el instrumento debe serobservado para vel1ficar la aperación nom1aL SI se detecta alguna o:peradón anonnat. se: requieren
medidas _les. por ejemplo reoríenlaCióno reubicación del instrumenlo.

b cuando se Super.¡I el rango de fteaJencia de 150 kHz al SOMHz. fas intenskiadeS de Jos campos deben ser Inferiores 3 3 Y/m.

~':~>:do:~cla!l!'~'Il!l:~~ enI •• eI.po~ co"",~i<>Im.ónRF~I.1 m~vi1yetlMlm""",'"
El instTumento está deStinadO a ser utilizado en et ambiente electromagnético donde lOSdisturbios radiados pOr RF están controlados
8 diente o el usuario del instrumento puede evitar inte11erenctaseledrnmagnéticas manteniendo una dlstailtia minima ,entré el equipo
de comunicad6n de RF pottátU Y móvil (tr.ansmisores) y ElI inStrumento. tal como se recomienda a conünuadón, segUn la máxima
poIern:iade salida del equÍjX>de C<lftlIlni<:aclón,

"

I

I

MlÍllÍmapotem:ia de salida del
I . transmisor (W)

Distancia de separación de acuen:lo con la frecuencia de transmisot (m)
150 _ a 00 MItZ 00 MJtz 8 800 MJtz 800 MItZ8 2,6 Gl1z

d.l,2Fp d.1,2Fp ~-2.3Fp

0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.36 0.38 0.73
1 1;1 1,2 2,3 '

ro U U ~
100 12 12 23

En cuanto a kls _Iso ••• cuya máxima poleoda de salda 00 está in<lica<laanila. su díslancia de separadón den melros (m) puede
estimarse utilizando la ecuadón que se aptk:a a la frecuencia del transmisor. donde P es la máxima poIenda de salkia.de~transmisor en
vatios (W)según su lallficanta
NOTA1 A 00 MHzY800 MHz se aplica la_tía de
NOTA'2 Eskls consejos 00 se aplican a todas las silUa .

_ de estrucluras.lJlljeIos y personllS.
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USO PREVISTO:

El REFRACTOMETRO PORTÁTIL OE NIDEK HandyRef, es un álSpositivo médico que mide errores
de refracción objetiva del ojo del paciente.

PRECAUCIONES DE USO:

Seguridad de la pantalla LEO

Lt PRECAUCiÓN
08 disPosmvoesun producto LEO de clase 1. 8 LEO usado por el diSpo!;ltJvo es seguro bajo las
,Condldones esperadas de uso talescorm examinar el LEO usando un ststema óptico.
Sin ernbaIgo, se recomienda seguir las sigUIentes precauciones cuando se'USe el disposltlVo:

o Nodirja 106 l2YCSLEOhacia lOSojos """"'" sea <¡_.
0,Nomire parla venI>na de meditión (seccóóndonde se emle m lEO) _ un tiempo prolonQado.

.Antes de su uso

Lh ADVERTENCIA

1
- cónecle el <3lle <le almentaclón a una toma !le corriente ,provista !le toma de uerra.

{ Un mal funaooamk!nto o fUgaSde ~nta podr:iancausar descargas elédrieas o ilcendtos., . .

..&. PRECAUCiÓN
. Nd ~- ~:~tsPoswvo para propósitos <Slstin1osa los 'espedflcacsOS~ - .
. NIOa<,iió se hace responsable de los acddentes o del mal funCionamiento causadOS por un uso
lnÓellIdOdefdlspositivo.
p,}.,'óbiené, lnIÓ<maclón _ el prop6sllo especl1lco del dispositivo. ~'2.1.2 Uso previsto'
(págnai 3/,. .

o L.,j, el manúal del usuaño an1es !le manipular el dlsposltivo pata compreooer las precaudales !le
se9uridad y los ptocedimientoS operatIvOS:
1 'El Ú90del cisposilivo tuern. del flrriHtoestablecido por este m<nJaI poctb ~ .aWltedtiM itos 0Idver-,.,..i ':'~exctuslvamente aC(.e$OfiOS e5peemcados pO( NIOEK.

- No,mod.i1i"",: el ~lsposllYO. Nunca toque la estructura interna del clsposlllvO.No existen partes en
el lnter10rdel disposlliVo que deban ser manlplla<laS por el usuaño a excepción del papet !le la
rn¡iresoia Y'de1 paquete de baterlas.

1 ~ila ~ lrlól deSCa"oa eJéctrka o un mal fundon3mlerio.
o Instale el dlsposfllvo en un enlomo que cumpla con las con<lldOnes especlllcadas.

\ Pala oblene,m~ ."0"''''016<' _ •••••• condldones. de \ISO.~'Entomo yotroS'(páglna'09)

• Para la Ubicación. de la inslaladón Y el entorno <le!disposltivo. siga las siguientes precaudales.
podría o<iJrr¡- uná malllJndonarnlento, una oescarga eIécIJ1ca o un Incendio.1 :.'...~~oo ~ elIPlESta aJagua .

, • Ublcad6n _tld ••• __ ••••••• 1Ibredo vibraciones o _.l .U~~6n ~ expuesta ~ fkljo directo de aire de un álm acondkíonado.
,t .UbkacI6n no '"'I>lJOOIa. _ ondas e1~s.
~ • Ubk.ad6n no, eXl)tJeSta .' CDnt3~es como el gas corrosivo. e
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6783===================================
Lh. PRECAUCiÓN
• Para Iosrii<iJtsltOSelécll1oos, siga laS sigUll!ntes Instrucciones.
~,la OC:Un1l.una mal funclonamienlo, una descaTga eléctrica o un incendio ..

'í o'Asl!~",se de usar una 10m. de corriente que eutn¡ltiClltlIOSrequlsI'oOSetéctJf~.
l,;,:~}"" _lo el encl1uleen la loma de ",mente. .
4,. .,',~~:el di$osiWo en 00 kJgarm el OJal la loma de cornenle donde se inserta el enctMe resutte fád..

'::1nen~'~'cre5lble,w~e el uSO'del dispóslUVo.Adem~;asegúrese de que el cable de altnentadón se
"i ~~ctal sil neCesidad\le us;i, una hen'amltiirta1'31:1ello.
;~:q";'HblelDs~.' el cable de alrnen!;,dón.
:;,:O~I'-;;"--: ., " ,
,. '¡';".f,f;iJse 'f'b1esde extenslIln~ "",rgadores par.¡ la iuenIe de almentaclón del disposillvo.
~,No:useun cable de allrnentaci6n que no sea el sumilIstrado. Ta~ conecte el C41btes\lflWlístrado a
'; riínOM~trodispositivo.
;,., '\.f'~it'!V;~ . ¡¡ ,1 •
~.Antes'de CIltlectarel cable, apague el "'te~ Ydesconeclll •• cable de aime_ de la loma de

1 <~r'~' ¡:i .', .
i 1:-:'-''!.'~~-:tf' ":' .. "
'. Aí íneili:\r~\ladf;nte recostado, no UtilicelOSodusores.1 ~(#~~~ caerse SObre el padente y ~ lesiones.

Durante su uso

I

.[
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•.••••-eua-ndo--e1-~-,s"'tn-u-meI-n-t-o-se-sostien--.-e-pa¡a--la-med--iCión-''--,aseg..-ese--".--de-utl-IZa-r ta-COl~rr~e-a-de-cue-IIo~.--6,- 7 8 3
una calda accidento! del dlsposlivo podría produdr daños o lJ1mal fIJ1donamiento del dlsposltlvo.
la gar;ntia no.cubre el .mal tundona~emodebkIo a una eakla o lJr1)adO del fnstnJnento. se cobr.il1'3
ooa tarifa de repar.u:ión adldonal en caso de óiInOmallas resuRantes de ooa c;¡ida o irt1>3cto aunque el
dt5¡>06IIvoesté _ en garantía. .

• Antes de realIZar /a mediCIón. ex¡JllqJe con claridad al pacJen1e el propilsno y el método de la 1

misma.
1

• Antes de COlOCarel instn.menlo sobre /a cara del paclente,libere el apoyo para la lIente.
,i De ~ contrat'oo.el resto de! <Isposltivo podría ""Irar en rontlcto con la <ar.l del padente.
i . ~'. ,. " ,

• Antes y después del uso del <lisposltlllo, Y antes de realizar la mediCión en el paciente, 1bT1J1eel
~ par.¡ la frente con una gasa IImpla o un aJgo<lótI alJsorbenle. Si fuera necesaño. iIlllre9ne un
Piloo con aicohol reclifica<lo Ylimpie suavemente .

• Mantenga I~ ventana de mediCión libre de hUellas <lactllares y polvo.
1 l;a precisi6n de fa medidón puede verse afectada en tonna adwlS3 .

• B apoyo pa¡a /aliente está hed10 de resina Y. por 10 tanto, no puede ser ester1llZa<lO. CUando utI-
ala el tlslJtlmenIo en una sala de operación, ro UllIk:e el apoyo para la trefile.
1,. ,,' ,,~I'l' :, .

• No tire del cable eIéttrIco para deStOnectarto de la toma de amente. Siempre retlrelo ~tan<lo el
enchUfe., "::.
1 ' ~ nÓdeo metitico del cable podría da_ y ocasionar una cIescarlla eléc1ri<:a.el mal fWlclonamíerrtO

" . .J del ~,1spostJvoo lHllnc.,,,ldio.
• Antes de realIZar la rneOltIOIl, confirme "'" el ojo detectado se Indica correctamenle COlTlOel que
co!responde me<lIr (RIl).
{ ~ria suCeder que el ojo que se debe mecr. (RIl) no se delede <XJm!clament!!debido ala forma de la
,¡, cara del pactenle u otro molivo similar. Si la itditad6n RIl es lnc:OlTecta.pulse e! balón RIl para selec.l...~r el ~o """"do que se debe rnedIf (RlLI .

• LoS vaJoréS de medición del error de retracción objetiva obtenidos por el HandyRef deben usarse
••• t • ;O~:r ' .~

COlTlOreterentiapara la presa1pdón de las lentes 00Il el oo¡etivo de coo-eg¡- /a agUdeZa VIsUalcon
gat¡,s o lentes de contacto. La refracCión manifiesta debe realIZarse COlTlObase para la prescr1ldón
de liIs gafas o lentes de contacto. ',
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-¿t-P-R-E-C-A-U-C-'Ó-N--------------- miZ -2 :
• Enseñe al paciente a .mar hada el dibujo del globo con los ojos bien abiertos. comience la medi-

ción una vez que haya oonfrmadO que el paciente entiende correctamente laS Instrueeion"...sdadas.
NOrealice la meddón Síel dIsposllMl se encuentra mal alineado con el ojOdel padenle.

De lo oontrarIOpodria 00 realizarse 101. correcb medidón .
• Nmca presione la panlala LCO con un objekl duro como podría ser la punta de un bollgrafo .

• Pal,ia haber plxeles defectuosos o constantemente encendidos en la panlala LCo.
Esto no signllIca qIle la pantaIa LCo fale; se debe a la estructura de la misma.

• Ertomo del padenle
El entallO del paciente es el volumen de espado en el que puede prodUcllse .., contacto entre el
paciente y cualqUier parte del dispositivo o entre el paciente Y walquler otm(s) persona(s) en con-
1actOcon el dispasllMl. I
Use dispositivos que cumplan con la norma lEC 60601-1 en el enlomo del padente. i
SI algún dIsposllVo que deba usar no ~ con la norma lEC 60601-1, use un transfOlTTladorais- i
Iadoro una torna de tierra de plOlecciólI romún. !

SI el disposl1ivoestá conectado a EyeCa-RW2 wya potenda está sooinistrada por medio de un I
~lador de CA de 200 V o a un 0llIeIlad0r que no currpe con la norma lEC 60601-1 (excepto uno ¡
que use un adaptador de CA que 0lf0PIa con los requisitos de dase 11de la norma lEC 6095O.1j' .
suministre energía al dlspOSIlIVoy al ordenador mediante lr3lskJnnadores aisladores._._-~ - - -- ...._-
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&. PRECAUCiÓN I

• Este dlsposIlIvo usa papel parn"1npreSOra Sensíble-al caiOr: El papel se <legrada con el tiempo y los I
caracteles ~ po<lrían wIverse ilegibles. Si el papel para ImpI1mire¡rtm en contado con i
acheSiVOSque contengan disdventes orgániCOSo a<lheSIVOS,axno la cinta <idllesIVa,los carntle-I
res impresos podJian volverse ilegibles.

Sidesea conservar lOSdalas Imp<esosduran1eun periodoJXt*>nIlado,h:lga copiasde las imQ<eSlones
o esaiba a mano los resultadoS medidos .

• euanao no use el dispositivo, apague ellnlerruptor y ooIoque la funda antpolvo sobre el 1Tismo.
ElpolvOpodríaaledar la predsión de las mediciones.

• ASegirese de que el tntem.oploresté apagado antes de¡:oneetar o desconectar el cable de a1imen-
tadón de la toma de comente. ;

SI el eable está coneclado o desconectado con el Interruplorencendido, podríaOfiglna<un mal fiJnclc>-l
narnien10delllisposilivo. '

• SI el dlsposltlvo no se va a usar dtranle un periodo prolongado de tiempo. desconecte el cable de
alimentación de la loma de conlente de la pared .

• QmIIlle el transporte y almacenamento del disposRIvo, mantenga la temperatura y la humedad del
enlomo denIro de los Iírntes especificadoS.

Para las condldones ","_les. ~. 8llomo Y _ (página 1(9)

• AJ.lrasladar el <lIsposIlIvode un lugar a otro. guárdeto en su entJalaje o estuche opcional. No use
SOlOel estuche cuanao el traslado lo efecliie ..,a empresa de mensajeria. La$ vlbtaClones o golpes
exCesivos po<lrlan causar el malluncionamlenlo del dispositivo. .

• No transporte o almacene el paquete dé balerlas con objetos metálloos.
El paquete de balerias está diseñado a nn. de que no sea probaIJle que las Ierminales entren en
oontatlo entre ellas. No obstante. si entraran en conlado conobjelos metálloos como collares o lla-
ves, podría produci'se un cortocin:uIto. causando.., sobrecalentamiento, incendios. <Ietrame de las
balerías o un rnallundOnamiento del dispositivo.

MANTENIMIENTO,
i
,
,

&. PRECAUCiÓN
• Elmantenimiento del diSpOSlllVOse debe realizar cada 6meses.

Si el usuorlo00 puede realim el mantenlmiento,soIldle la asistencia de NlOEKo su d1s1rlbu_ autori-
zado. Para más i'lformadón sobre el mantenimientO, Póngase en contacto C:O'1NIDEK o su distribuidor
auIorWtdo.

• sao el personal autorizado por NIDEK o lJl distribuidor de NIDEK tlienen pennllldo desmonlar o
manipular el ínletlor del dlsposItI\IO.

NtDEK no'se hará responsable de kJs acddentes causadoS poi' r~ ~d9CUadas.

• Anl~ de realIZar el mantenimiento. limpie la superfiCie del dispositivo (en espedaJ las á'eas que
entran en oontadll cen el paciente) con m paño Ii",,*, hume<led<lo con alccllol recllncado .

• Durante las lareas de manlenl_. asegúrese de oontar con el espacio surlctente.
Las tareas de rnamenmlento et:I espacioS rt e:>podrian causar dai'los. ;
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Lh PRECAUCiÓN
• Para la manipulad6n y sustitución del paquete de baterlas. siga las siguientes Instrucciones.
No hacerlo po<ltfacausar un mallUnclonanienlo <leIdispositivo. una descarga eIéclrIca. un inoen<lío
o el deler1oro de las baterías .

• No utJIce un paquete de baterl3s que no sea el espe<lllcado. No uüIce el poqÚete de baterías especill-
cado con D\JOsdiSjlDSltiYos.

• Evite retirar el paquete de baterias mientras se carga en el cuelPO ,pf1nciP2l .
• Evite stJlIlel1IifDmojar el paquete de baterias en liqutlDs como el agua .
• Evtle usar Ddel'" el paquete de balería. cerca de luego DesMas (temperalu'" de 6O"Co superior) .
• Evite exponer el paquete de baterías a ~ imeteserlos. como por ejemplo amljándoles .
• Evite que las lermileles del paqueie de balerías o las termiletes de la ranura de la batería entren en
CXlf1tack) con los dedOS o con el paciente durante su susütudón .

• Cuando recervue la ba1erle. sloalos procedimientos clesa1tDs en este manual.

Pere la reta1la.11o "2.0 eat¡¡a del pai¡uete de baterías" ¡pagina 29)
• No ~trodutca objetos extrafios en I.ar.arUa de la bateria, como es el caso de otltetos metáncos .
• No t1esmarte o modl'lQUeel paquele de beterias .

• Asegil'ese <leusar sólo el papef de ifT4JreSl6n(80620'()()(){)1)especificado par NIOEK.
Si se use papel de in'lpresora dlstillo el espe<IlIcadD, el cabezal podria resultar dañado debido a un
tallo o el2s<il de pepe! Ylos ~ Ilnoresos ~ nesutlar 1IegIIJ'" con gran lacflldOO.

• cuando envíe el dispositi\lO a NIOEK para su reparación. I~ la superfICie (espedalmente las
aieas que eooan en cortado oon el paciente) oon 1Il palio Ilmpb I~ en alCOhOlrectifI-
cadO.
• cuandO los re!Ula<lOs <le'la me<lld6n AR lllneten sustanCialmente <lelos resUlta<lDSde la me<lid6n
sutljetiva. realice el procedimiento que se <lescrIbe en '4.2,3 COIIlrol de precisión ele la medición'
(págna 103). SilOS _ ele la "Veri1Icaclón ele precisión <le la medld6n" dllleren sustancial-
""",le <lelos valol'eS indicados en el ojo modelo estértco. póngase en oontado con NIOEKo oon su
<llSlrlbUl<lorautorIZadOpara vertnear si el dispositivo requiere calibrar la predslón <le la medición .
• No use el dlsposltlVo una vez SIlvida útil llegue a su lil.

""""'" de seguir un _ y conlrol adetuados. al cabOde un lempo la ftaIliIdad Yla segu1-
dad del d;'SposlUvopocIrlencomenzar. degr.KlafSe yfalar en l. comecutlón de los vatores objeUvo,

Desecho

Lh PRECAUCiÓN
...._. --, ....- --

• SIga las or<lenariZaSdel goIlIemo local Yel pIafl <lereciclaje para deSec:l1aro reciClar el diSpositivo o
sus componentes, paI1ictJlallnenle cuandO se desecha el paquete <le baterías (baterla <le iónlle
lUlO).la baterla <le litioque se UlJiza en la paca. la placa <le tiraJitos. las piezas ptáslicaS que 0DfI-
tienen retardarttes <leUarna broma<los. el LeO o el cable <lea1imentad6n. '

Se recomlend3 encargar su elini'ladán i un conlJatista e!pedalsta en tratam~ntode deSechos iDdUs.
trlales. Ull3 eII"*,"tIón InadeClJ3dapodña contaminar el medio ambiente .

• Para desechar los mater1a1eSdel embalaje. sepárelos por üpo de mater1al y ~ con la legisla-
ción local Ylas normatlVas sobre reciclaje.

Una eImilac:lón inadecuada pDdrle contaminar el me<lloaroblenle.

ETIQUETAS Y SIMBOLOS:

1.8'3i, .

¡
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I
• Para llamar la atención del usuario, el dispositivo cuenta con una serie de etiquetas e indicaciJisl 8 31

las etiquetas se están despegando o las letras se están borrando y resultan apenas legibles, póngase
en contacto con NIDEK o con su distnbuidor autorizado.
;

I
O

1----

(Cer»
I

Indica que deben tomarse precauciones. Consulte el manual de usuario antes de s';J
uso.

Indica que el grado de protección contra descargas eléctricas corresponde con el de
una pieza de contacto de tipo B.

Indica que se aconseja al operador consultar las instrucciones pertinentes en el manual
del usuario.

Indica el interruptor del cuerpo principal y la estación.
Si pulsa este botón,el estado del dispositivo cambia entre encendido (00) y modo aho-
rro de energía. '
Cuando el dispositivo está en modo ahorro de energía, ocurre lo siguiente .

• euerpn~: la Il"nlalla LCOy el Indicador demernollase a¡l3!lan.
• Estación: la támpam pilDID se apaga índUso si la estacim recibe aI1mentación del paquete de b~
rías.

Indica el estado del interruptor de la estación. Si este lado del símbolo del interruptor
está pulsado, el dispositivo recibe corriente.

Indica el estado del interruptor de la estación. Si este lado del símbolo está pulsado,lel
dispositivo no recibe corriente.

Indica que solo se debe suministrar corriente altema al dispositivo.

Indica que el punto de conexión es adecuado solo para corriente continua.

Indica un terminal de en!rada.

Indica un terminal de salida.

I

Indica que este producto se deberá desechar siguiendo las normas de clasificación de
residuos para equipos eléctricos y electrónicos de la Unión Europea. :

Indica ta fecha de fabricación.

Indica el fabricante.

Indica que esle dispositivo médico incorpom un módulo de comunicación inalámbrica.
Indica que se pueden producir interferencias en las proximidades de un equipo marcado
con este símbolo.
El módulo de redes lAN inalámbricas incorpomdo en este dispositivo q.llnple con las:
normas regionales de Japón, EE. UU., Canadá y otros paises que "nrp1émentan la
Directiva R&TTE. El módulo de redes tAN inalámbricas 00 e . equipado con produc-
tos enviados a paíse que no sean los mencionados.
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Marca CE
Indica que el producto cumple completamente con los requerimientos de las Directivas
de Instrumentos Médicos (93142JCEE). La marca CE se encuentra solo en los produc.
tos destinados a la UE.
Este dispositivo se dasifica como un producto de dase na según la Dirediva de Dísposilí-
vos Médicos.

LIMPIEZA:

l'
!
I

o Limpieza del dispositivo
Cuando la cubierta o panel del dispositivo se ensucien, Umpielos con un paño suave. Para las
manchas diflciles de eliminar, empap'e el paño en un detergente neutro o alcohol rectificado,
escúrralo bien y limpie el área. Por ultimo, seque con un paño suave y seco.

& PRECAUCiÓN

o Limpieza de la ventana de medición
Cuando la ventana de medición presenta huellas digitales o polvo, se reduce sustancialmente la fiabi.
fidad de tos valores de medición. Compruebe que la ventana de medición esté limpia antes de su uso
y limpiela si está sucia.

Umpíeta cuando el mensaje de verificación "MEASURING WINDOW CHECKlNG" se visualice
durante la puesta en marcha del dispositivo o cuando la lente esté visiblemente sucia.

1 Elimine el polvo de la ventana de medición
con un fuelle.

Fuelle
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I

Enrolle el papel de limpieza de la lente alre-
dedor de una varilla (o de un hisopo) y lim-
pie la lente de la ventana de medición con
alcohol.

~-.sl~_----=---~--..:--~--=--:::"'"~~ - ~
• No use un palillo de metal o de olfo malefÍal dUro que pueda dañar el cristal
. u~ suavemenle desde el cenlfo hacia el exleIlor de la ventana de mediciÓll con moVlmlenlos Cir-

culares,

1'1,3
!

Compruebe si la ventana está limpia con una mJnilinterna~ Si sigue habiendo zonas
sudas. limpie la ventana de nuevo con un nuevo papel de limpieza.

~ •• 1£4l!ptl'l¡I' •
•. cuanc:toel parámetro ••71. WlNDOW CHECK- (página 00) está confígUmdo en -VES" o 'UA~. se

comprueba si la ventana de medldón está limpia en el momento de fa puesta en marcha del dispo-
sitivo, I

I

11".'':1 Pulse 01 para abrir la cubierta de la Impre-
sora y retire el papel de la impresora.

o Limpieza de la impresora
Con el uso federado, la ranura del cortador automático de la impresora puede ensuciarse de polvo y
de restos:de papeL Si se acumulan los restos de papel. el cortador automátíco podria funcionar maL
Umpiela periódicamente.

Use la boqullla de una aspiradora en el cor-
tador automático para retirar los restos de
papel.

No elimine Jos restos de papel con un fuelte_ Si
los restos de pape! se asientan en la estructura
interna, podñan producirse fallos.

II COloque el papel pare la Impresora tal y como estaba anles,

EMBALAJE:
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1)1831
• l.a conftguradón de serie induye los siguientes elementos. Antes de usar el disposit1vo, compruebe el

contenido.

Papel de la lmP"'SOl"
(sob en el modelO equipado ron
tmpreso!a)

Paquete de ""tedas

eatlIede mnexlón (2 m)

Cinta para el cuello

Manual de usuarto

2 unidad

3 rollOs

1 •••••••

1 unidad

1 unidad

1 JUego

1 unidad

1 unl<la<l

1 voklmen
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110~4068-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

6 ..7...8 ...3. , y de acuerdo con lo solicitado por CIR MEDICA 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 iderificatorios

caractenstlcos: ~

Nombre descriptivo: Refractómetro de mano.
,

• ¡

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-169 Refractometros .

.Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NIDEK.

Clase de Riesgo: n.

Indicación/es autorizada/s: Para la medición de errores de refracción objetiva del

ojo del paciente (refracción esférica, cilíndrica y de eje).

Modelo/s: HandyRef.

Período de vida útil: 8 años. I

I

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones Janitarias.

Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd.

Lugar de elaboración: Hamacho Plant, 67-4 Hama-cho, Gamagori,

0036, Japón.

4

I

Aichi, 443-
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Se extiende a GIR MEDICA S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1911-22, e~ la Ciudad de Buenos Aires, a ...2..9..JUN. ..20.f6 ....., siendo su

vigencia por cinJh (5) años a contar de la fecha de su emisión.
, \I

DISPOSICION NO,

6 7 8 3

Dr. R08ERT~tilDe
Subldmlnlslrado, Nacional

A,..N.M.A.T.
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