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ANMAT DISPOSICION N’ 3 5 )

BUENOS AIRES, |3 MAY 201

VISTO el Expediente N° 1-47-1108-09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ADVANCE VISION S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico. ‘

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
gue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
KEELER®, nombre descriptivo OFTALMOSCOPIOS INDIRECTOS y nombre
técnico OFTALMOSCOPIOS, INDIRECTOS, de acuerdo a lo solicitado por
ADVANCE VISION S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de 1a misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 128 y 130 a 158 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1318-14, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

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

[

Q__,/‘



2011 - “Afo del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

DISPOSICION N° 3 5 7 5

Sretizrir b Febtinns

@/Méﬁd’-’ﬂ o Institietss
AN AT
notifiquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1108-09-7
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ..... 357 ........

Nombre descriptivo: OFTALMOSCOPIOS INDIRECTOS.

Coédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 12-818 -
OFTALMOSCOPIOS INDIRECTOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KEELER®.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado exclusivamente para el examen ocular,
en particular, para el examen de la retina.

Modelo/s: VANTAGE PLUS

VANTAGE PLUS INALAMBRICO

1204-P-3059: Vantage Plus Inalambrico con Accesorios (lente Volk de 20D,
lampara de repuesto, depresor escleral pequefio y grande, un cuaderno de 50
hojas (cuadros)

para que el médico registre/marque un desprendimiento de retina, montaje de
espejo de ensefianza, un set de 12 lapices de colores, cargador inalambrico, un
kit de pilas desmontabies y maletin de transporte)

1204-P-3056: Opticas Inaldmbricas Vantage Plus con cargador y pilas de litio
VANTAGE PLUS CON CABLE

1204-P-3058: Vantage Plus con Cable y Accesorios (lente Volk de 20D,
lampara de repuesto, depresor escleral pequefio y grande, un cuaderno de 50
hojas (cuadros)

1204-P-3051: Vantage Plus con Cable (Configuracién con 1945-P-1000 para
fuente de energia permanente, o con 1945-P-1001 para bateria de
bolsillo/cinturdn)

ACCESORIOS PARA VANTAGE PLUS

1202-P-7205: Espejo de ensefianza Vantage Plus

1202-P-7192: Lente HiMag Vantage Plus
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1012-P-7006: Lamparas Vantage Plus (kit de 2)
ALL-PUPIL II
ALL-PUPIL II INALAMBRICO
1204-P-3041: Inalambrico All-Pupil con Accesorios (lente Volk de 20D, lampara
de repuesto, depresor escleral pequeno y grande, un cuaderno de 50 hojas
(cuadros)
para que el médico registre/marque un desprendimiento de retina, Montaje de
espejo de ensefianza, un set de 12 ldpices de colores, cargador Inaldmbrico, kit
de pilas desmontables y maletin de transporte)
1204-P-3043: Opticas All-Pupil con mango y pila de litio
ALL-PUPIL II CON CABLE
1204-P-3038: Oftalmoscopio Indirecto All-Pupil II con Accesorios (lente Volk de
20D, lampara de repuesto, depresor escleral pequefio y grande, un cuaderno
de 50 hojas (cuadros)
para que el médico registre/marque un desprendimiento de retina, Montaje de
espejo de ensefianza, un set de 12 lapices de colores, kit inteligente de fuente
de energia y bateria recargable y maletin de transporte)
1204-P-3036:; Oftalmoscopio Indirecto All-Pupil II con Cabezal (Configuracién
con 1945-P-1000 para fuente de energia permanente, © con 1945-P-1001 para
bateria de bolsillo/cinturén)
ACCESORIOS ALL-PUPIL II
1202-P-7117: Espejo de ensefianza All-Pupil II
1202-P-7125: Tapa frontal (Rojo)/All-Pupil II
1202-P-7133: Tapa frontal (Celeste)/All-Pupil II
1202-P-7141: Tapa frontal (azui marino)/All-Pupil II
1012-P-7003: Kit de dos ldamparas haldgenas para oftalmoscopio indirecto All-
Pupil
FUENTES DE ENERGIA PARA INDIRECTOS CON CABLE
1945-P-1000: WallPack / Fuente de energia para pared
1945-P-1001: SmartPack / Fuente de energia para pared y bateria recargable

ACCES S PARA VANTAGE PLUS Y ALL PUPIL II
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2105-K-1159: Lente Volk de 20D

2105-L-1568: Lente Volk de 28D

2105-1-1250: Lente Volk de 30D

2105-P-1017: Lente Volk Pan Retinal 2.2

1201 -P-6067: Depresor escleral grande

1201 -P-6075; Depresor escleral pequefio

3412-P-7000: Maletin de transporte para Vantage Plus y All Pupil

1201 -P-7000: Un cuaderno de 50 hojas (cuadros) para que el médico
registre/marque un desprendimiento de retina

1299-P-7032: Un set de 12 lapices de colores

1941 -P-1384: Unidad de carga de conexion para uso con indirectos
inaldmbricos

1919-P-1013: Pila de litio de repuesto para indirectos inalambricos.
EP39-22079: Bateria para Smart Pack

ACCESORIOS PARA VANTAGE

1202-P-7096: Lente HiMag para Vantage

1299-P-7040: Espejo de ensefanza para Vantage

EP39-53625: Palanca esterilizable

1012-P-7003: Kit de dos lamparas haldgenas para oftalmoscopios indirectos
Vantage

1299-P-7075: Kit de dos ldmparas espectrales de xendn

1919-P-1013: Pila de litio de repuesto para indirectos inalambricos.
SPECTRA PLUS

SPECTRA PLUS CON MARCO KEELER

1205-P-1000: Indirecto Spectra Plus con marco Keeler azul, con cargador y
pila de litio

1205-P-1001: Indirecto Spectra Plus con marco Keeler rojo, con cargador y
pila de litio

1205-P-1002: Indirecto Spectra Plus con marco Keeler negro, con cargador y
pila de litio

1205-P-1003: Indirecto Spectra Plus con marco Keeler azul cobalto, con
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cargador y pila de litio
ACCESORIOS
3412-P-7002: Maletin de transporte Spectra Plus
1919-P-5119: Bateria recargable Spectra
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: KEELER LIMITED.
Lugar/es de elaboracion: Clewer Hill Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA,
REINO UNIDOQ.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por KEELER Limited
Clewer Hill Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA, REINO UNIDO
Importado por ADVANCE VISION SRL

Terrero 102, (1406) C.A.B.A.

KEELER®

MODELO

Oftalmoscopios Indirectos

CONTENIDO: 1 (una) unidad

SERIE N°©

Fecha de Fabricacion:

Temperatura de Transporte: -40°C a 70°C

Temperatura de Funcionamiento: 10°C a 35°C

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Ing. Osvaldo Dionisio Félix, M.N. 1342

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1318-14
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Equipamiento Oftalmoldgice y Optico

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por KEELER Limited
Clewer Hill Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA, REINO UNIDO
Importado por ADVANCE VISION SRL
Terrero 102, (1406) C.A.B.A.
KEELER®

MODELO

Oftalmoscopios Indirectos
CONTENIDO: 1 (una) unidad
Temperatura de Transporte: -40°C a 70°
Temperatura de Funcionamiento; 10°Ca

Lea las Instrucciones de Uso.

Descripcién del equipo
ALL - PUPIL I1
Modelo: ALL-PUPIL il CON CABLE y accesorios

Casco Equipo éptico

A Ajuste del diametro del casco G Palanca reguladora de abertura
B Ajuste de la altura del casco H Barra selectora de filtro

C Forros almohadillados I Control de alineamiento de la

D Ajuste de bisagra del equipo dptico J Caja de visidn

E Barra frontal K Ventana frontal

ADVANCE /

o ‘-J A \_u,“
“BRUSCHI
I GERENTE

J/
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Equipamiento Oftalmolégicoe y Optico

F Ajuste de barra frontal L Ajustadores de la distancia interpupilar
M Redstato del casco

Modelo: ALL-PUPIL il INALAMBRICO

Ajusts ts cints de
CAEC0

/——- Vanisge

Bloqua de

Ajuste de cinia de
casco

Modelo: SPECTRA PLUS

Modelo: VANTAGE PLUS

2 O

¥ . BRUSCH| o AL
SO0 CERENTE PASErs Cison

LENtECitn £l

MN. 1342 M p
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Terrero 102 - (C1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
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Equipamiento Oftalmolégico y Optico

Descripcién del producto

A Botén de ajuste def tamaiic de la cinta craneal

B Botén de ajuste en altura de la cinta craneal

€ Banda frontal metalica exterior

D Botén de regulacién de la tension de fa
banda frontal

E Botén de regulacion del angulo del
oftalmoscopio
Bateria de litio
Sisterna de bisagra

Palanca de los filtros
Regulador del dangulo del espejo

F
G
H Palanca de apertura
1
J
K Ocular individual

L Ventanilla delantera

M Lente HiMag™

N Espejo de instruccién

O Blogue binocular

P Bombilla o cubierta de LED

Q Protectores de goma

R Optica del ocular
. 5. Regulaslor de la distanda interpupilar
T interruptor frontal. de graduacion de luz

Indicaciones de uso

T

El oftalmoscopio indirecto esta disefiado exclusivamente para el examen ocular, en

particular, para el examen de la retina.

Instrucciones de Uso

Para el modelo ALL PUPIL II
Colocacidén/sustitucion de las pilas
Apriete el conmutador de desconexién para soltar las pilas, tal como se indica, y saque las

pilas de su asiento.

O T30

‘ RELIY
Irgseniarg

_ rguinica
Criontacion Elaclhidnea
M.N, 1342 M.P. 5484

Terrero 102 - {(Cl1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
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Equipamiento Oftalmoldgico y Optico

Montaje en la pared

w2 (o

x2

e

PRECALCION

100

¢

I
l:

L»eC‘trC':"d
A8 NP 52484

{}I u"ﬂr &

¥ N L3

B L. BRUSCHI
DCIO GERENTE

-

J

(C1406BKB) Cjudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar

Terrero 102 -



ORYONEE Y13IRNsst

Equipamiento Oftalmolégico y Optico
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Carga
Sustituya la placa de cierre con el adaptador apropiado de enchufe de la red y conecte el

enchufe del cable al enchufe de entrada de pote

loque el bloque de

Pilas de litio

LED centelleante — Las pilas requieren carga.
Punto de carga

Sin LED — Pilas plenamente cargadas.

LED centelleante — Carga a fondo.

LED sélido — Carga rapida.

Podrd utilizarse el blogue de pilas en cualquier momento durante ¢ ciclo de carga. Al

;51 bloque.

Tgeniel Elzctromdosnicn
. Oriantaciop Blechpnica
M.N, 1242 M P. 52484

J

Terrer
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Ciclo de carga
La carga completa del bloque de pilas del oftalmo gﬁggig}indirecto requerira unas dos

Para el modelo ALL PUPIL Il
Ajuste correcto y comodo del casco ‘
Adapte los ajustadores delantero y trasero (A y B) de form

Imoscopio indirecto

se encuentre comodamente soportado, tal como se indica en las figuras 1y 2.

Coloque la barra frontal (E) de manera que la caja de visién se halle en el eje dptico.
Sera posible situar correctamente la barra frontal aflojando los ajystes

T T

_/

1%
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Equ1pam1ento 0fta1molég1co y Optico

Sitle el oftalmoscopio All Pupil II lo mas cerca posible de los ojos, de forma que pueda
conseguirse el mayor campo posible (Fig. 4), utilizando para ello el ajuste de bisagra (D),

tal como se indica en la Fig. 5.

" Ajuste de la distancia interpupilar
Dada la disociacion  existente en los of ular atencién para
conseguir que el equipo éptico se encuentre co o delante de cada ojo,

debiendo colocarse siempre el selector de abertura al mayor espacio ilumi posible.

Los ajustes de a distancia interpupilar se encuentran’y
la caja de visién y pueden ajustarse independiedﬁé‘zf
su pulgar) a unos 40 cm del rostro y céntrelo horizontal
continuacion, clerre un ojo y, utilizando el pulgar e indice de la otra mano, deslice el
controf de la distancia interpupilar del ojo abierto (dicho control se encuentra
inmediatamente debajo de cada ocular), de forma que el objeto se desplace ai centro del
campo. A continuacién, repita la operacién para el otro ojo, manteniendo el objeto en el

centro del campo iluminado.

Obtencion de una imagen fundida

Terrero 102 - (Cl406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - 1ineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar



@ oo

Equipamiento Oftalmolégico y Optico
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imagenes Imagen fundida Imagen
Separadas Superpuesta

Reostato del casco

Para regular la intensidad luminosa,
bastara con girar el reostato a la
ilminacion deseada.

Ajuste de |a altura del espejo

Mediante el ajuste del control
de alineamiento del espejo (),
podra situarse el haz luminico a
cualquier altura vertical dentro
de la zona de vision.

Seleccion de la palanca de control de ahertura - .

La palancaz reguladora de [a
abertura (G) cambia el tamafic
de la abertura, con lo que es-
posible ver a través de pupilas
grandes, medias o pequerias.

Sbkxzﬂiweﬂa.abadwra.anuw%z media o pequefia mediante el ajuste de ka;xﬁbnaaiﬁeiawa@vub a
derecha, pequefa - media - grande.

Ingenie Eic
Oriantacitn
MN. 1243 MLP. 3+

J
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Equipamiento Oftalmoldgice y Optico

Abertura media - Contribuye a reducir los reflejos, cuando la investigacion se realiza a través de
una pupfla parcial o deficientemente difatada (3 mm).. Esta abertura es también ideal para una
inspeccion mds precisa de determinadas zonas del fundus.

Abertura pequefia - Ideal para pupilas pequenas no difatadas.

Filtros incorporados

Seleccione filtro o difusor,
mediante el deslizamiento de la
barra selectora de filtro (H) |/3
ubicada a cada lado del All Pupil LN
H. '

Fitro sin rojo - Este fittro reduce la luz roja ~y wnsrguientemente, S Vasos sangufneas

en color negro, contra un fordo Oscuro.
Difusor - Proporciona haces fuminicos extraanch

de abertura.
El instrumento propordona proteccion contra fa fuz UV/IR

e con todos los tamanos

Accesorios
Espejo didactico

Fl montaje del espejo didéctico se realiza de la siguiente manerg:

4

f
/ ; a._, SRR
ADVANCEV‘S‘ 'R'L' /‘/ 'mgcmm Elactiofwi.oice
; Oriantacion El ﬂm.m a
'/. M.NL 1542 NP, Blahd

J/
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Equipamiento Oftalmeldgico y Optico

A. Quite los tornillos del panel situado
debajo de la ventana frontal, utilizando
para ello el destornillador suministrado con
el equipo. (fig 6)

1. Coloque la barra de montaje con el
pasador hacia la derecha, asegurandola con
los tomillos que se extrajo en el paso (A)
(Fig. 7). Tras haber deslizado el espejo
didactico en el pasador de la barra de
montaje, sera posible subirlo y bajarlo.

2. Cuando se quiera quitar el espejo, se
deslizara hacia la derecha del pasador,
colocandolo en su caja respectiva y dejando
la barra de montaje en posicion.

B. Si se desea que el espejo didactico se ines de seguridad,

ntenga en posicién, po

debera procederse de la manera siguiente:
1. Una vez que se hayan quitado los torni
la barra de montaje y se sustituird un

i
continuacion, se colocara el espejo didactico, tal como se

2. Con el espejo didactico hacia abajo,
deslicelo hacia la derecha, de forma que se
revele el agujero de fijacién. A
continuacion, asegure la barra de montaje
con la arandela especial y tornillo de cabeza
troncocénica proporcionado (Fig. 8).

3. Sittie de nuevo el espejo didactico en su
posicion central.

4. En adelante, solamente sera posible quitar el espejo didactico removiendo el tornillo.

Guarde el destornillador por si lo necesita en el futuro.

Protectores de oculares
Los protectores suministrados llevan rebordes de caucho para efit

/ MN. 1":12MP 52484

lentes. Cuando se desee

ADVANC

J
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Equipamiente Oftalmolégice y Optico

Lentes planas
Si bien el equipo All Pupil II de Keeler se suministra con lentes de +ZD como equipo

estandar, se dispone de lentes planas, si asi se desea.

Cubiertas ExpressiOn
Se dispone de una serie de cubiertas
frontales de distintos colores para su
oftalmoscopio indirecto. Cuando desee
colocar la cubierta sobre su equipo, bastara
con meterla hasta que los pequefios clips
laterales e inferiores encajen en las ranura
de la moldura principal, tal como se indica:
en el diagrama adjunto.
Cercidrese de que la cubierta se encuen
~ correctamente montada, de conformida
con las instrucciones, antes de su uso.
EVITESE UTILIZAR LA CUBIERTA
DURANTE CUALQUIER
PROCEDIMIENTO QUIRURGICO.

Cambio de bombillas

PRECAUCION: Es posible que, tras un uso
prolongado del equipo, la bombilla esté
muy caliente. Debido a ello, debera
desconectarse el instrumento del suministro
eléctrico y esperar a que se enftie la
bombilla. A continuacion, se quitara la
bombilla de la parte trasera del instrumento
y se insertara una nueva, cerciorandose de
que la clavija de la bombilla se alinea con la
abertura, antes de meterla bien en
posicién,

PRECAUCION - EVITESE QUITAR LA BOMBILLA MIENTRAS ESTE CALIENTE

Para el modelo SPECTRA PLUS

C)f "n-e\u Lipotrénica
MM 1S4k M P. 52484

_/
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Montura (A)

4

1. Fije el cabezal det Spectra
Plus a {2 montura (A) via el

sistema de montaje por
pasador seqan se muestra.

4, Para ajustar el puente de la nariz, haga
girar la leva de bloqueo a una posicién,
segln se muestra arriba, para liberarlo y
luego deshizario a la posicién requerida.

2. Ei visor protector se
coioca empujandolo
en su sitio, segn se
muestra.

5. Bloguee el puente de la nariz en su sitio girando
la leva de bloqueo a una posicién, segln se
muestra arriba.

6. Para fijar la montuta a fa cabeza del
usuaric de forma segura, deslice el fia
indicado a una poskion confortable.

1(.

M.N. 1542 MP. 52484

/
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Equipamiento Oftalmolégico y Optico

Es posible seleccionar diferentes filtros deslizando Ia palanca (B) en la direccion de las

flechas.

Luz clara - Seleccione la luz dara sin filtro cuando se Seleceién de filteo {88
inspecciona una patologla especifica y se desea una luz més

blanca y brillante.

Varde - El filtro exento de rojo reduce la luz de roja, de
manera que la sangre aparece negra, perfilada sobre un
fondo oscuro.

. Azul - Azul cobalto para angloscopia con fluoresceina.

Regulador del angulo del espejo (C)

La luz se coloca verticalmente en el cai de vismn por la rota ffde las palancas (C)

situadas a cada lado del bloque binocular,

Regulador de la distancia interpupilar{ ‘
Debido a que los ojos estan disociados, es “Un cuidado especial para

asegurarse de ajustar correctamente la dptica (oculares) delante de cada ojo.

Coloque un objeto, el pulgar por ejemplo, aproXimadar;_l_gn ra Yy céntrelo

horizontalmente en la mancha luminosa. A continuaciéﬁ"_' : el pulgar

y el indice de la otra mano, deslice el regulador de la distancia rpupilar (E) del ojo
abierto (situado directamente debajo de cada ocular) de forma que el objeto se mueva al

centro del campo, manteniendo el objeto en el centro de la mancha luminosa. Repita para

el otro ojo.

MN. 1342 MP. coesna

SQLI0 GERENTE

y
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Fuentes de alimentacion — Bateria de litio

Instalacién del enchufe

Reemplace la tapa de cierre con el adaptador de enchufe de la red
apropiado, si fuese requerido, utilice un conector IEC 60320 TIPO 7 (no
provisto).

~ Carga de la baterfa
Conecte la clavija del cable al zécalo

’ do en el lado de!
cargador.

-
e

Apague la bateria. El LED verde indica que la unidad de ‘almacenamiento de carga esta
encendida.
Coloque la baterfa en el receptaculo de carga segln se indica mas abajo. Un LED amarillo

indica el estado de carga de la bateria:

’ LED verde Unidad de aimacenamiento de
carga encendida

(O LED amarillo apagado  Baterta cargada

if@ LED amariilo intermitente Carga lenta

% LED amarilio continuo  Carga rapida

ORALDO . SELIX
ingetierd Elactofmeuaniod
(!rmr‘tam’). “iectrénicd
WLN. i34 MP, 52484

—
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Equipamiento CGftalmotégico y Optico

ta baterla puede usarse en cialquler
momento durante el ciclo de carga y
reanudara |a carga cuando se vuelva
a colocar en el cargador.

Tiempo de carga

La bateria tardara aproximadamente _g_r__a*s.;en cargarse*”_’i:af amente. La bateria
duraré aproximadamente 4 horas en potencia maxima. '
Encienda la ituminacidon haciendo girdl ' e luz en sentido

antihorario.

Un LED amarillo indica el estado de carga de la bateria segun se indica a continuacién:

vé;i“ LED amarillo intermitente La baterla requiere carga

Oy
fraeniar? Elecg T
Oy iamtaciin o

VN, T04R M.P. 228

J/
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Introduzca el conector en el zdcalo segln
se muestra.

Presilla para el cinturén

La presilla para cinturdn sirve para las
personas que prefieran colgarse la unidad

al cinturdn.

Para el modelo Vantage Plus
Montaje y utilizacion
Ajuste de la cinta craneal
Ajuste confortable

comodamente al perimetro y parte superior

Alineacién del angulo del oftalmoscopio

Para obtener una alineacién vertical de los oculares y él blog
altura de la banda frontal metalica exterior (C); sifues medio de los
botones de regulacién de la tensién de la banda frontal (D) sntuadosﬁw‘en los laterales del
casco (fig. 3).

Coloque el bloque binocular (O) lo mas cerca posible de los ojos o las gafas para asegurar
un campo de vision maximo. Afloje ligeramente el botdn de requlacién del anguio del
oftalmoscopio (E) para permitir ei ajuste, y apriete cuando se encuentre en posicidn, como

se indica en (fig. 4).

ADVANCE VISION §

” SOCI GERENTE

/
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Equipamiento Oftalmolégico y Optico

Regulador de la distancia interpupilar (S)
Debido a que los ojos estan disociados, es esencial prestar ur
asegurarse de ajustar correctamente la dptica (ocul-ares) delan/
Ajuste siempre la pélanca de seleccion de apertura (H) a la mancha luminosa grande para
este procedimiento.

Coloque un objeto, el pulgar por ejemplo, a 40cm aproximadamente de la cara y céntrelo
horizontalmente en la mancha luminosa. A continuacion, cierre un ojo. Utilizando el pulgar
y el indice de la otra mano, deslice el regulador de la distancia interpupilar (S) del ojo
abierto (situado directamente debajo de cada ocular), de modo que el objeto se mueva al
centro del campo, manteniendo el objeto en el centro de la mancha luminosa. Repita el

procedimiento para el otro ojo.

Obtencion de una imagen fundida
Asegurese de obtener una imagen fundida singular, como se indica

SMALLC 0 ey

Cm fnge_niero Elactron BLANico
— Oriamtimisn Clealionies
M laa e 22454
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00 O &

lmégene»s separadas Imagen fundxda Im3genes sotapadas

Regulador del angulo del espejo (J)
La luz se coloca verticalmente en los dos tercios superiores del campo de visién haciendo

girar el husillo (3) situado a cada lado del bloque binocular.

Interruptor frontal de graduacion de luz (T):

duacion de luz (T) en

sentido antihorario.

Regulacion de la

nea es adecuada para las

apertura

e o ditatadas. En esta posicion, e
apticas divergen.

Palanca de

seleccion de

apertura (H)

Haciendo girar ef
botdn (H), se pueden
seleccionar aperturas
diferentes,

El Vantage Plus de Keeker tiene 3

s mueve hatla atris

aperturas luminosas que otrecen una
estereopsis maxima. Cuando se
selecciona la apertura, la luminadidn
y los espejos de vision se ajustan
automaticamente para asequrar
una estereopsis maxima.

£

ofia
9

N < Ajuste del dngulo de Keela

; iluminacién

Los espejos se
despiazan hacia defantel
hacia atrds cuando se

ADVANCE ViSIO
C} D\. .

Ingapipro Elaator] [P el
Orinlacion Eie tronica
M., 1242 M. 52484

~ BRUSCHI
GERENTE

J/
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Palanca de seleccion de filtros (1) Girculo azul

Haciendo girar la patanca (i),
se pueden seleccionar
diferentes filtros.

D Circulo blanco

Cirewlo verde

’/// Difusor

. Colocacion de la lente HiM
'y del espejo de instruccion
Para colocar'ia.!éhfé-HiMagT", empulje

la ventana, tal como se indica en ei diagr;

Para retirarla, invierta
esta operacién,

Filtro azul cobalto para angioscopia con flyoresceina.

Luz clara - Seleccione la luz dara sin filtro cuando se inspecciona
una patologla especifica y se desea una luz mas blanca y brillante,

Filtro exento de rojo - este fiftro reduce §a luz roja, de forma que
ia sangre parece negra, recortada sobre un fondo oscuro,

Este haz extra ancho singular de luz difusa permite una técnica
ploraciones mas dificiles del fondo del

: wltar especiaimente (il para tos
ién entre el casco, las lentes
ener una imagen de lente
e| haz convencional.

Griantecion Electronica
MM M2 MP. 52484

J/
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Protectores de goma

Los protectores de goma se suministran para proteger lfas gafas y
se han fabricado de goma para evitar fas abrasiones. Para
usarlos, coloquelos simplemente sobre los oculares.

Lentes planas

El Vantage Pius de Keeler se
suministra con lentes de +2
dioptrias estandar. Sise
prefiere, se pueden
suministrar lentes pianas que
se instalan tal como se indica
en la fig. 5.

- Depresores esclerales

Los dep'resdrﬁ;_ esclerales permiten observa

Reemplazo de bombillas o

.Qe un uso

Precaucién: La bombilla se puede calentar mucho despu

prolongado.
. Retire la
bombilla de la parte posterior del instrumento e introduze , asegurandose que

la chaveta de la bombilla esté alineada con la apertura e introducida de forma segura.

. - G smporon Ciectfonicl
ADVANC _ | M 1342 MLP. BABd

: UscHt
GERENTE

~ y,
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Colocacion/reemplazo de €

fa baterfa

1. Libere la bateria oprimiendo e
interruptor de liberaclon, segin se
indica, y levante {a bateria del soporte.

2. Para introducir una baterla nueva,
cologue 1a bateria en el soporta hasta
que esté engranada a fondo.

Coidca’tiéﬁireemp!azo de la bateria
1.Libere fa baterfa oprimiendo el

interruptor de liberacién, segan se
indica, y levante la baterfa del soporte.

2. Para introdudr una baterla nueva, coloque
ia baterfa en el soporte hasta que esté
engranada a fondo.

Puisar el interruptor de fiberacion

08V, X
Ingeniero Electromesanico
Orientacita Electrdnica
M.N, 1342 M.P. 52484

/
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Fuentes de iluminacién inaldmbricas

° .. COnectara la
wiidad de corgal

Carga
1. Reemplace 1a chapa de cierre por el adaptador de enchufe Reemplarar pos

de conexién a 1a red aproplado, y conecte fa clavga del cable / ' 'm"d“pw, P de

al zécalo de entrada de potendia del cargador. Fuente de conexidn a Ia red

afimentacion apropiado
Encienda el cargador de itio, enchufandolo en un zécalo de Bater(s de
reserve
la red,
e Pulsar ef botdn
Unidad de carga!

2. Cologaa su bateria de reserva o del | Je iberacin y " almacenamiento

caso en el cargador de litio,
tal como se muestra.

L2

Soporte de la bateria de fa {on de fitio
cinta craneal extraplana
LED intermitante ~ La bateria necesita carga.

Unidad de carga

Sin indicador - La baterla esta totalmente cargada.
Indicador intermitante - Carga de rellenc.,
Indicador continue - Carga r&pida.

La baterla puede usarse en cualquier momento Cargando l2 bateria de raserve solamente
durante ¢} ciclo de carga y Fa carga e reanudars Litio
automaticamente cuando vueiva a colocarse la estandar
bateria en el cargadaor.

Cargando la baterla de Ia
cirrte craneal

La direccion de |a flecha en el cargador Indica qué
bater(a se esta cargando,

e

lnge_'nero Elactromavénito
Orientacion £lectrdnick
M.N. 1242 M.P, 5248

/
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Fuentes de alimentacidon inalambricas

Ciclo de carga - 16n de litio extraplana
La bateria conectada al oftalmoscopio indirecto tardard

aproximadamente 12 horas en cargarse completamente. )
A una potendia méxima, la bateria durara aproximadamente ‘ ' »
1 hora.

La bater(a de reserva tardara 12 horas en cargarse.

Ciclo de carga - Litio estandar

La bateria conectada al oftalmosceple indirecto tardara
aproximadamenté 2 horas en cargarse completamente.

A una potencia méxima, la baterfa durard aproximada
2 horas.

La bateria de reserva wem 4 horas en cargarsa.

Fuentes de ahmentac:on ina

Montaje en pared

utilice el documento con plantilia provisto para
sefialar la posicion del cargador y los agujeros
para taladro.

- QOriantacion Liagh doisa
e M.N. 1242 M.P. aidfd

/
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Fuentes de alimentacion inaldmbricas

Montaje en pared © A Precaucion L)
} I ; m—
Smm T : y : - i i i *

a X2 mm 13 1 I T i T f T it}
I Y I I I T Y T
»0 L e e e H : ]

b ]

2 )  — o

Comprobar

Ivadiancis espectral del oftalmascopio indirecto Vantage Plus sobre ef Irradiande espectral del oftalmascoplo indirecto Vantage Plus LED sobve ef
plano de! wsuario. plano del usuario,

Advertencias y Precauciones
Lea con cuidado estas instrucciones, antes de utilizar el producto. La informacion siguiente
tiene como objetive poner de relieve los posibles peligros de seguridad que pueden

ocurrir, cuando el producto ha sufrido algin dafio o cuando nofise utiliza de la manera

apropiada.
usvaldy o T
. Ingeniargiaciiond. .,
Advertencia Otientabis: .

3 [
M.N. 342 M skdaga

J
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» Evitese el uso de este producto en presencia de gases inflamables.

e Evite desmontar el producto o modificar la pila. El equipo carece de piezas que
requieran mantenimiento.

« Evitese tirar las pilas al fuego, perforarlas o cortocircuitarlas.

» Evite utilizar cualquier pila que se halle deformada, que tenga cualquier escape, que
muestre corrosién o que tenga cualquier indicio de haber sido dafiada. Tenga un
cuidado extremo al manejar cualquier pila dafiada o con escapes. Si ha entrado en
contacto con el electrolito, lave la zona expuesta con jabon y agua y, cuando el
contacto haya sido con los ojos, solicite inmed

» (aso que el producto emita un olor extr,

uso, ya que el uso continuado de un ¢
» Evite sumergir la unidad en cualquie '
o . Evitese utilizar este producto, cuang
| Someta"per‘iédk;amente el producto a it

dafio que haya pod:da sufrir.
« Evite conectar el producto a un enchufe de cor d que esté averiado.

o Las. clavijas del enchufe podran calentarse, si el contacto es _deficlente y, por

consiguiente, debera tenerse cuidado al saca"ei en

« Los cables expuestos constituyen un pos:ble':pe!kgr:g auciones
apropiadas para evitar tropezar con el cable.

« No desarme ni intente modificar la bateria. El dispositivo no contiene piezas
reutilizables.

» No arroje la bateria al fuego, no la perfore ni la ponga en cortocircuito.

¢ Evitese cubrir las ranuras de ventilacion

Precauciones
« Utilice anicamente pilas Keeler.
« Sélo utilice el cargador Keeler provisto.

Criantacisn

o MN. 1342 MF.
V
J/
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e Este producto se ha concebido para funcionar de forma segura a una temperatura
ambiente de entre +100 Cy +35° C,

» Utilice la fuente de alimentacion Keeler correcta. Realice la carga utilizando Unicamente
el cargador Keeler.

« Evitase llevar a cabo la carga de las pilas en entornos con temperaturas superiores a
40°C o inferiores a 02C,

+ Mantenga el producto fuera del alcance de los niros.

e Para uso interior solamente (protéjase el producto contra la humedad)

instrumento alcance la temperatura a ’

« Alllevar a cabo la sustitucién de las |

oftalmoscopio antes de colocar pilas;

.= El equipo eléctrico puede verse afe

supijesfd deque se observen dichas quipo, debera

desconectarse y colocarse en otro lugar. !

¢ La eliminacién de las pilas debera realizarse con la normativa local
correspondiente.

¢ Coldquese cinta adhesiva sobre los contactos _de" as

cortocircuitos al tratar de deshacerse de ellas.

« Las pilas de li-ion no contienen metales pesados téxicos, tales como mercurio, cadmio

o plomo.

Es un dato conocido que la exposicion de los ojos a fuentes luminicas intensas por
periodos prolongados constituye un riesgo de que se produzcan fotolesiones retinianas.
Son muchos los instrumentos oftdlmicos que iluminan el ojo con luz intensa, La decisién

sobre la intensidad del nivel de luz a utilizar en cualquier procedimiento debera adoptarse

sobre la base de caso por caso. El médico debera realizar en cada ocasidr un juicio de

Terrero 102 - (C1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
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adversos mas serios que la posible fotolesion retiniana. Ademas, a pesar de todos los
esfuerzos que se han realizado para reducir al minimo el riesgo de que se produzcan
lesiones, todavia es posible que ocurran.

Las fotolesiones retinianas pueden ser una complicacion de la necesidad de utilizar luz
intensa para visualizar con claridad las estructuras oculares durante la realizacién de
procedimientos de cirugia oftdlmica.

Si bien no se han identificado fotolesiones retinianas visibles como resultado del uso de
instrumentos oftalmicos, se recomienda que los niveles de utilizacién se ajusten al minimo
necesario para realizar la funcion diagndstica,: do que el riesgo sea mas

elevado cuando se trata de nliios jovenes Nas:con | gia ocular.
También es posible que e! riesgo sea
expuesta al mismo instrumento o a cual
- utilizado. una intensa fuente luminica vi§
particulafm'eﬁté aplicacion cuando el ojo
Este dispositivo tiene un tiempo de peligro'g
cuando se utiliza con su méxima intensidad ya '- que hace relacion a una

exposicion cumulativa en un dia.

Debera recordarse que las directrices de seguridaﬂ corp uridad de
10, aproxmadamente Consiguientemente, para1 ! x
continua, si el tiempo de exposicién es de 100 seqgundos, podria esperarse Ia aparicion de

1000 segundos

fotoretinitis con un tiempo de exposicion de 10 x 100 segundos

(alrededor de 17 minutos).

Qb Elecirer T
&g

Otierfhcion Lie m‘!n;c.s

M.N. : M2M P an ZaRa
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0,334 ALL PUPL N SPECTRAL SCAN
0,% SPECTRALLY WEIGHTED
PHOTOCHEMICAL RADIANCE
0.3 o PHOTOCHEMCAL | PHOTOCHENICAL
APHAKE 8LUE LIGHT
0.12- . |HAzarn o0 | HAZARD FUNCTION (W)
89 mWicwtiar 62 mw/entior

EN 150 15004 ANNEX A)

mdhmf?mldeloftahmmopbindirecmm Plus sobre ef plano

del usuario

Conexion al suministro eléctrico
Recomendamos el uso de un suministro de energia Keeler. De utilizarse suministros
alternativos, la tension de salida no debera ser superior a 6,8 voltios ni inferior a 1,6

. amperios.

g AN,

_ aCtromgudnico

) Or:gn:acif’m Electrénicg
M. 342 M.P snaga

(A0 GERENTE
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Equipannento Oftalmolégico y Optico

Director Técnico: Ing. Osvaldo Dionisio Félix, M.N. 1342
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1318-14

Instrucciones de Limpieza
Este instrumento solo debe someterse a una limpieza manual sin inmersion, tal como se
describe. No meter en autoclave ni sumergir en liquidos de limpieza. Desconectar siempre

la fuente de alimentacion antes de efectuar la [i ento podra limpiarse con

un pafio himedo, sl asi se prefiere.
Podré ‘realizar la limpieza del equipo @ptico. y v
utilizando el pafno Keeler suministrado pz
- Este instrumento deberia inicamente |i Ap
indicado a continuacién. | (
e Limpie la superﬁcié' externa con un paﬁ ' #ue no despida pelusa,

. Asegurese de que no se introduzca en el lns' LY
solucion utilizada, por lo que debera evitarse que e | T1a solucion.

s Seque las superficies cuidadosamente y a mano, utilizando un pafo limpio, que no
despida pelusa.

« Elimine de manera segura los materiales de limpieza utilizados.

Mantenimiento
Dado que el equipo carece de piezas que requieran mantenimiento, cualquier servicio y

mantenimiento preventivo deberan ser exclusivamente llevados a

autorizados de Keeler.
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Urseq dc.
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ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1108-09-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnology édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén N©
3§7‘3g , Y de acuerdo a io solicitado por ADVANCE VISION S.R.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: OFTALMOSCOPIOS INDIRECTOS.
Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 12-818 -
OFTALMOSCOPIOS INDIRECTOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KEELER®.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiado exclusivamente para el examen ocular,
en particular, para el examen de la retina.
Modelo/s: VANTAGE PLUS
VANTAGE PLUS INALAMBRICO
1204-P-3059: Vantage Plus Inaldmbrico con Accesorios (iente Volk de 20D,
lampara de repuesto, depresor escleral pequefio y grande, un cuaderno de 50
hojas (cuadros)
para que el meédico registre/marque un desprendimiento de retina, montaje
de espejo de ensefianza, un set de 12 lapices de colores, cargador
inaldmbrico, un kit de pilas desmontables y maletin de transporte)
1204-P-3056: Opticas Inalambricas Vantage Plus con cargador y pilas de litio
VANTAGE PLUS CON CABLE
1204-P-3058: vantage Plus con Cable y Accesorios (lente Volk de 20D,
lampara de repuesto, depresor escleral pequefio y grande, un cuaderno de 50
hojas (cuadros)
1204-P-3051: Vantage Plus con Cable (Configuracion con 1945-P-1000 para
fuente de energia permanente, o con 1945-P-1001 para bateria de

bolsillo/cinturén)

e
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ACCESORIOS PARA VANTAGE PLUS

1202-P-7205: Espejo de ensefanza Vantage Plus

1202-P-7192: Lente HiMag Vantage Plus

1012-P-7006: Lamparas Vantage Plus (kit de 2)

ALL-PUPIL II

ALL-PUPIL II INALAMBRICO

1204-P-3041: Inalambrico All-Pupil con Accesorios (lente Volk de 20D,
lampara de repuesto, depresor escleral pequefio y grande, un cuaderno de 50
hojas (cuadros)

para que el médico registre/marque un desprendimiento de retina, Montaje de
espejo de ensefianza, un set de 12 lapices de colores, cargador inalambrico,
kit de pilas desmontables y maletin de transporte)

1204-P-3043: Opticas All-Pupil con mango y pila de litio

ALL-PUPIL II CON CABLE

1204-P-3038: Oftalmoscopio Indirecto All-Pupil II con Accesorios (lente Volk
de 20D, lampara de repuesto, depresor escleral pequefio y grande, un
cuaderno de 50 hojas (cuadros)

para que el médico registre/marque un desprendimiento de retina, Montaje de
espejo de ensefianza, un set de 12 lapices de colores, kit inteligente de fuente
de energia y bateria recargable y maletin de transporte)

1204-P-3036: Oftalmoscopio Indirecto All-Pupil II con Cabezal (Configuracién
con 1945-P-1000 para fuente de energia permanente, o con 1945-P-1001
para bateria de bolsillo/cinturén)

ACCESOQRIOS ALL-PUPIL II

1202-P-7117: Espejo de ensefianza All-Pupil II

1202-P-7125: Tapa frontal (Rojo)/All-Pupil II

1202-P-7133: Tapa frontal (Celeste)/All-Pupil II

1202-P-7141: Tapa frontal (azul marino)/All-Pupil II

1012-pP-7003: Kit de dos lamparas halégenas para oftalmoscopio indirecto All-
Pupil

FUENTES DE ENERGIA PARA INDIRECTOS CON CABLE
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1945-P-1000: WallPack / Fuente de energia para pared
1945-P-1001: SmartPack / Fuente de energia para pared y bateria recargable
ACCESORIOQOS PARA VANTAGE PLUS Y ALL PUPIL II
2105-K-1159: Lente Volk de 20D
2105-L-1568: Lente Volk de 28D
2105-L-1250: Lente Volk de 30D
2105-P-1017: Lente Volk Pan Retinal 2.2
1201 -P-6067: Depresor escleral grande

1201 -P-6075: Depresor escleral pequefio

3412-P-7000: Maletin de transporte para Vantage Plus y All Pupil

1201 -P-7000: Un cuaderno de 50 hojas (cuadros) para que el médico
registre/margue un desprendimiento de retina

1299-P-7032: Un set de 12 lapices de colores

1941 -P-1384: Unidad de carga de conexion para uso con indirectos
inaldmbricos

1919-P-1013; Pila de litio de repuesto para indirectos inalambricos.
EP39-22079: Bateria para Smart Pack

ACCESORIOS PARA VANTAGE

1202-P-7096: Lente HiMag para Vantage

1299-P-7040: Espejo de ensefianza para Vantage

EP39-53625: Palanca esterilizable

1012-P-7003: Kit de dos lamparas halégenas para oftalmoscopios indirectos
Vantage

1299-P-7075: Kit de dos lamparas espectrales de xenén

1919-P-1013: Pila de litio de repuesto para indirectos inalambricos,
SPECTRA PLUS

SPECTRA PLUS CON MARCO KEELER

1205-P-1000: Indirecto Spectra Plus con marco Keeler azul, con cargador y
pila de litio

1205-P-1001: Indirecto Spectra Plus con marco Keeler rojo, con cargador y

pila de litio
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1205-P-1002: Indirecto Spectra Plus con marco Keeler negro, con cargador y
pila de litio

1205-P-1003: Indirecto Spectra Plus con marco Keeler azul cobalto, con
cargador y pila de litio

ACCESORIOS

3412-P-7002: Maletin de transporte Spectra Plus

1919-P-5119: Bateria recargable Spectra

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: KEELER LIMITED.

Lugar/es de elaboracién: Clewer Hill Road, Windsor, Berkshire, SL4 4AA,
REINO UNIDO.

Se extiende a ADVANCE VISION1 gS.RY.L. ﬁl Certificado PM-1318-14, en la
Ciudad de Buenos Aires, a MA?ﬂ’ siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de gemisic’m.
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