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suenos alres, | | MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-16478-08-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas
compiementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 inscripcidn 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
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del
producto médico objeto de ia solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso ll) 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 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
POTEC®, nombre descriptivo AUTORREFRACTOR CON QUERATOMETRO vy
nombre técnico REFRACTORES, OFTALMOLOGICOS, de acuerdo a lo solicitado
por ADVANCE VISION S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de |a presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 55 y 73 a 99 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 Inscripcidn 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-1318-12, con exclusién de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera
por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

=
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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 NO 1-47-16478-08-7 gl
DISPOSICION NO - 1

2 7 2 [‘ Dr. OTTO A. ORSINGHER
- 3U.‘-|NTEHVENTOR

ANM. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROEU?‘O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... .. £, L. .M.

Nombre descriptivo: AUTORREFRACTOR CON QUERATC)METRO.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-313 - REFRACTORES,
OFTALMOLOGICOS.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para realizar refractometrias vy
queratometrias y medir el diametro de la cérnea y la curvatura de los lentes
de contacto.

Modelo/s: PRK-600 AUTO REFRACTOR KERATOMETER

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

Noembre del fabricante: POTEC Co., LTD.

Lugar/es de elaboracién: #1324, Gwanpyeong-dong, Yuseong-gu, Daejeon,

Corea,
Expediente N© 1-47-16478-08-7 PRy =
DISPOSICION No by, 0"07\1nsm enEn

e SUB-INTERVENTC
y 2 7 2 A AN.M.a. 7. OR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(.E) 7EI§C041nscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

C:::;////// |
41wy L’)
Dr. OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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Equipamiento Oftalmolégico y Optico

PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por POTEC Co., LTD.

#1324, Gwanpyeong-dong, Yuseong-gu, Daejeon, Corea.
Importado por ADVANCE VISION SRL

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

POTEC®

PRK-6000 AUTO REFRACTOR KERATOMETER
Autorrefractor con Queratémetro

CONTENIDO: 1 unidad

1 Instrumento equipado con los siguientes accesorios: cable de conexién de
energia, modelo de ojo para pruebas, papel para mentonera, papel para
impresion y funda protectora de polvo.

NO ESTERIL

Temperatura de almacenamiento o transporte: -10°C a 55°C

Lea /as Instrucciones de Uso.

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1318-12 T

DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO
Unidad Principal

14

svaLHO . FELIX
Ingeniero Elect nmeea_n‘l‘ei
Orientacion Elextronica
M.N. 1042 MP. 52484

J/

Terrero 102 - (C1406BKB} Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - T1ineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento Oftaimelégico y Optico
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Nombre Funcién
(@ Central de medicién Es la unidad que efectiia las mediciones.
@ Marca de ajuste de altura Con esta marca, se puede alinear Ia altura del ojo del

paciente a examinar mediante el aguste de la altura de
la mentonera.

@ Monitor Monitor que permite visualizar las pantallas de los
Modos SET y Measurement,

@ Ajuste de mentonera Permite alinear la altura de la mentonera hacia arriba
y hacia abajo.

® Boton de medicién

Al presionar este bot6n, puede realizar mediciones.

® Palanca de operaci6n

Esta palanca se puede utilizar para la alineacién y el
enfoque.

@ Impresora Permite imprimir el resultado de la medlclén
® Perilla de control de plataforma Controla el mowmmntu de ia p, atafort
corrediza). ST

. BBCIX

resohipt Elec‘;wﬁurémco
Orl nfacmn Elgftranica
BALNL 1542 MP AR

_/

Terrero 102 - (C1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento Oftalmolfgico y Optico

desconectar (APAGADO) la energia.

@ USB Puerto USB para conectar a otros instrumentos.

@ RS-232 Puerto R8-232 para conectar a otros instrumentos.

@ Puerto de conexion a fuente de Puerto para conectar un cable de fuente de energia.

energia

® Almohadilla del apoya frente Coloque la frente del paciente contra esta
almohadilla.

® Ventana de medicién Ventana para que el paciente mire a fin de obtener
las mediciones.

@ Mentonera Coloque el mentén del paciente en esta almohadilla.

Panel de operaciones

CHN%ST AlY Botdn al Tacto (boton virtual al tocar la pantalla y el monitor)

- Estos botones sirven para subir/bajar la mentonera. Presione
CHINREST ANV “A” g desea levantarla y “¥”, si desea bajarla.
{Botén al tacto)} Presione este botén a fin de cambiar el modo
de medicion.
(Botén al tacto) Presione este boton a fin de ingresar al Modo
DISPLAY, donde podra visualizar los datos de medmlén
guardados en la memoria. .
(Botén al tacto) Presione este botén a ﬁn de. mgresa: aI :odn
SETUP, donde podrd modsﬁwlas 51 ' '
medicién, hojas de impresién, etc.- TR
(Botén al tacto) Presione este botén a fin de ingresar al Modo
SIZE, donde podra medir el didmetro de la cérnea, etc.
(Boton al tacto) Presione este boton a fin de ingresar al Modo
RET (Retroillumination), donde podra observar la imagen
obtenida por retroiluminacién.
(Botén al tacto) Presione este botén para imprimir o transferir
la medicion.
(Botdn al tacto) Presione este botdn para comenzat una
medicion manual o automética.
Botén al tacto) Presione este botén cuando ¢l ojo del paciente
resulte dificil de medir debido a catarata o a que éste tenga un
lente intraocular (IOL, por su sigla en inglés). ’Y

D

CFEUX

ro tromacanice
rientacion| Elestronica
MN. TTAZ M P ZRABL

_/

Terrero 102 - (C1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento Oftalmolégico y Optico

CARACTERISTICAS DEL INSTRUMENTO

(1) Soporta varios modos de medicién

Con este instrumento, no sélo se pueden realizar las tipicas refractrometrias y
queratometrias, sino que también se pueden medir el didametro de ia cornea y
la curvatura de los lentes de contacto. Por lo tanto, las mediciones del ojo y las
prescripciones de anteojos Y lentes de contacto pueden realizarse en forma mas
efectiva.

(2) Amplio rango de mediciones didptricas

Dado que PRK-6000 cubre un amplio rango de mediciones (desde -25D a
+22D), se pueden realizar mediciones en pacientes con miopias pronunciadas.
(3) Mediciones mas precisas

Las mediciones pueden realizarse de manera mas precisa debido a que el
método borroso para la fijacién de la vista en un objetivo hace que el ojo del
paciente se encuentre mas cémodo.

(4) Se puede medir la distancia de la pupila (PD)

(5) Personalizacién de las especificaciones

Puede modificar el orden de los modos de medicién,' borrar los modos que
resultaran innecesarios y/o alternar el orden de impresion de los resultados.

(6) Fécil conexién a otros equipos =

El instrumento se encuentra disefiado para: mnectame Otros
mediante la utilizacién de puertos de comunicacion USB o RS-232 |

INDICACIONES DE USO
El PRK-6000 AUTO REFRACTOR KERATOMETER de POTEC esta disefiado para
realizar refractrometrias y queratometrias, y ademas medir el didmetro de la
coérnea Y la curvatura de los lentes de contacto.

INSTRUCCIONES DE USO

Terrero 102 - 1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento 0ftalmolégico y Optico

(1) No gdlpee ni arroje el instrumento, ya que éste podria dafiarse en caso de
recibir un impacto fuerte. El impacto podria dafiar el funcionamiento del
instrumento. Manipule con cuidado.

(2)La exposicion directa a la luz del sol o a luces de interior demasiado
brillantes puede afectar el resultado de la precisién de las mediciones.

(3) Si desea conectar a otro equipo, consulte con su distribuidor.

(4)El calor repentino en la habitacion en areas frias puede provocar la
condensacién de vapor en el vidrio protector de la ventana de medicién y en
las partes dpticas internas del instrumento. En este caso, aguarde hasta que
la condensacion desaparezca antes de realizar las mediciones.

(5)Mantenga limpio el vidrio del objetivo en el extremo del paciente al que
examina. Si se encuentra manchado con otras sustancias, podria provocar
errores o mediciones imprecisas. ‘

(6)No presione el “BOTON AL TACTO” en el monitor LCD con las ufias o un
objeto punzante, ya que podria rayar la superficie del monitor.

(7) En caso de humo, olores extrafios o ruidos durante la operacién desconecte
la fuente de energia eléctrica y consulte a su distribuidor.

(8) No utilice soluciones organicas, tales como alcohol, solvente, benceno, etc.
para limpiar la superficie del instrumento, ya que podrla danarse L

(9)Al desplazar PRK-6000, siempre asegurese de que se encuentre
desconectado de la fuente de energia y sostenga desde fa superﬁcre |nfer|or
de la unidad con las dos manos.

(10) Si PRK-6000 permanece sin utilizar por algin tiempo, desconecte de la

fuente de energia y proteja la unidad con una funda protectora del polvo.

TN
Medicion C/

ADVERTENCIA
En caso de que se presente alguno de los siguientes supuestos, APAGUE el

e]?rgi'a de la

/

Terrero 102 - (C1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento Oftalmelégico y Optice

fuente de corriente alterna y contacte al distribuidor o al representante del que
haya adquirido este instrumento:

e En caso de humo, olores extrafios o sonidos anormales.

» En caso de que se hubiera derramado liquido sobre el instrumento o un
objeto metdlico se hubiera introducido a través de algiin dispositivo de
apertura.

En caso de que el producto se hubiera arrojado o el dispositivo de

almacenamiento se encontrara dafado.

Relacién entrel ps botones y los modos
(/

Y

CFEL$X
Indeniero Electiomecanice
QOrientacion Electronica
M.NL 1242 NP S4B

Y

Terrero 102 - (Cl1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento Oftalmoldgice y Optico

Energia
ENCENDIDA
I |
- Modo REF I
Botén Botén
MODE DISP Modo DISPLAY
Modo KER I Boton
END
MOBE Bottn
| * ™ | Modo SETUP
| Modo K/R I ot
END
Boton
MODE Botén
Sze Modo SIZE
Modo CLBC ot
H Botdn
END
. Botén
MODE Botén
ILLUM
. Modo ILLUM
Modo K(P) E———-
Botén
Botdn END
MODE

NOTA: El botén IOL se activar dnicamente en los modos . K/R YREFS? mﬁw ona el
botén IOL, se efectuara una medicion del lente intraocular. Para obtener la medicién
basica, debera presionarlo nuevamente.

Queratometria y refractometria continuas [Modo K/R]

En el modo K/R, la refractometria se realiza en forma- automatica luego de la
queratometria.

(1) Ingrese al Modo K/R

_J/

Terrerp 102 - (Cl406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento Oftalmolégico y Optico

Qew
Presione el botdn MODE hasta que pueda visualizar “K/R"” en el costado

izquierdo de la pantalla.

T
SETUP  S12p  ILiuM £

(2) Ajuste la altura del ojo del paciente.

A Asegrrese de que el paciente a examinar no haya colocado sus
PREC AUCION | manos ni introducido sus dedos debajo de la mentonera. En caso
contrario, podria lastimarse 1as manos o los dedos.

Limpie el apoya frente con alcohol etilico o solucién de
A_ PRECAUCION glutaraldehido para desir_lfectar cada vez que la utiliza un paciente
diferente a fin de prevenir infecciones.
Reemplace el papel para la mentonera cada vez que cambie el

A PRECAUCION | paciente a fin de mantener la mentonera limpia.

Pidale al paciente que se siente y coloque el mentén y la frent
mentonera y el apoya frente. S
Ajuste la altura del menton presionando “"CHINREST 4/v”, a fin de que el ojo
del paciente se alinee con la marca de ajuste de altura en el apoya cara.

(3) Realice la alineacion y el enfoque

A No coloque las manos ni los dedos entre la plataforma y 1a base.
‘ PRECAUCION Asmlsrr}o, asegiirese de que .el paciente tampoc'o coloql'le las
manos ni los dedos en €se sitio. En caso contrario, podria
lastimarse 1as manos o los dedos.

ROBERTO L. B

VA DO D. FELIX

rolElectromecanice
Crienta
MN 1222 M T2aa.

J
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Equipamiento Oftalmolégico y Optico

Deslice la palanca de operacion hacia la izquierda, a fin de que el ojo derecho -
del paciente pueda visualizarse en el monitor.

Pidale al paciente que mire el techo rojo en el centro de la escena (objetivo de
fijacion visual).

Verifique, mirando el monitor, que el parpado superior no oculte la imagen del
anillo de la mira. Si el parpado cubre el anillo, pidale al paciente que mantenga
su ojo bien abierto hasta que concluya la medicion. O bien, ayldelo a abrir mas
el ojo sosteniendo el parpado superior suavemente con sus dedos. Incline la
palanca de operacion hacia la derecha o hacia la izquierda, mirando el monitor,
y girela de modo tal que la puplla se halle en forma concéntrica con la marca de
alineacion interna. Si la pupila es grande, alinéela con la marca de alineacion
externa.

Enfoque la imagen de la mira mediante la inclinacion de la palanca de

operacion hacia adelante y hacia atras.

NOTAS:

@ Deslice la plataforma hacia adelante o hacia atras y hacia la derecha o la
izquierda si no se encuentra satisfecho con el control de la palanca de
operacion.

@ Si las marcas de alineacién y la pupila no se hallan en forma concéntrica,
pidale al paciente que mire el techo rojo en el oentrﬁ de la imagen. En caso

j n error de medicién debido a la desyiacidn.

contrario, podria prog

#nlElestronica
MON 1242 ML Dl

_/

info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento Oftalmoldgico y Optico

(4) Medicion

Presione el boton Measurement.

Si mantiene apretado el botén Measurement, la medicion se efectuard de

manera continuada.

» Los Gitimos resultados medidos se visualizaran en el monitor.

» En caso de medicion continua, se visualizara el resultado de la medicion
anterior.

» Si modifica la configuracion a PAGE1 del Modo SETUP, podra seleccionar la
distancia del vértice.

o Si modifica la configuracion a PAGEL del Modo SETUP, podra modificar el
formato de visualizacién del valor del cilindro (CYL).

e Al visualizar los resultados, modificando a PAGE1 del Modo SETUP, podra
visualizar, en forma sucesiva, cada uno de los resﬁltados de medicion de

cérmea: R1/R2/AX > K1/K2/AX > AR/CY/AX.

NOTAS:

@® Pueden producirse errores si la Marca de Alineacién Externa y la pupila no
estan centradas.

@ Pueden detectarse diferencias en el valor de las mediciones debido a que los
lentes no se encuentren centrados o estén inclinados, o a la deformacién de la
cérnea luego de una cirugia.

® La medicién con elinterruptor IOL encendido puede ser poco confiable.

stronica

O
MUN 1SAT R TR

y,

Terrero 102 - {(C1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
_info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar
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Equipamiento Oftalmoldgico y Optico

(5) Medicion relterada

Si fuera necesario, la medicion podria efectuarse en forma reiterada.

« El (iltimo resultado se visualizara en el monitor cuando sea medido.

¢ En la memoria, se pueden almacenar 10 items de los (ltimos datos como
maximo, tanto para el ojo derecho como para el izquierdo, salvo que se
produzca un error de datos. Estos datos podrén visualizarse en la ventana
del modo DISPLAY.

(6) Medicion del otro ojo
Deslice la plataforma hacia el ojo derecho y mida el ojo izquierdo.

e Luego de medir ambos ojos, se visualizaté la distanuade hmﬂam) eh
el monitor. .

« Si la plataforma se encuentra deslizada hacia el ojo derecho, se visualizara

la Gltima medicion nuevamente sin necesidad de presionar el boton PRINT.

Luego, cuando presione el boton de medicion, se agregara el nuevo valor.

Como fuentes de medicidn de luz, este instrumento cuenta con dos tipos de diodo

NOTAS: Informacién sobre radiacién de luz infrarroja para medicién.

emisor de luz (LED) infrarrojo. Se diseiio de este modo para satisfacer la cantidad de
energia que sale del instrumento nunca exceda el valor Iimite recomendado por la
aun cuando el

f

. FELIX
In iera Electrbmeacanice
Orientacion Elg trénica
MW, 1523 M A R2i2g )

Terreroﬁ(}/(CNOGBKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
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norma internacional ISO 15004. Esta condicion se cumpl
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Equipamiento Oftalmolégico y Optico

instrumento funciona a la maxima intensidad de la luz y apertura. (La intensidad
maxima del instrumento es el mayor brillo que el instrumento puede proporcionar,
con inclusién del mayor brillo que puede alcanzarse en caso de sobretension).
La informacién detallada sobre radiacién para el uso normal del instrumento es
como la de un fuelle. '
@ Medicion de queratometria:

Potencia de radiacién: menor a 0,03 mW/cm?

Limite seg(in la norma 1S015504: 100 mW/cm?
® Medicion de refractometria:

Potencia de radiacién: menor a 0,15 mW/cm?

Limite segiin la norma IS015504: 100 mW/cm?

(7) Impresidn

Presione el botén Print.

Se imprimiran los datos seleccionados en el modo SETUP.

Tome el papel de impresidn de un extremo y tire bruscamente para cortarlo
una vez que la impresién haya sido completada. |

Complete el nombre del paciente junto al casillero NAME, si fuera necesario.
NOTAS:

® Luego de efectuada la impresién/transferencia, los resultados se borraran.

@ Se recomienda que fotocopie las hojas de Impreﬂén Si neces:ta guanlaﬁs por
un tiempo prolongado, ya que estas hojas en ﬂipd 'j_ _' s '
faclimente. | '

<Ejemplo de hoja de impresion>

ROBERTO L. BR

Orientacién Eles
M.ON, 1542 M.P. 324

/
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Refractometria [Modo REF]

En el modo REF, sélo se efectian refractometrias.

(1) Ingrese al Mod

Presione el botdon MODE hasta que pueda visualizar "REF” en el costado

izquierdo de la pa

o REF.

Equipamiento Oftalmelégico y Optico

Confiabilidad del resultado

Nivel Calidad
A (Superior)
B
C t
D
E (Inferior)

POTES. 6d,  4TF
#AZ 2252 TENMe

N 1242 .1 E2484
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(2)Siga el mismo procedimiento (2) que se describe para Queratometria y
Refractometria Continuas [Modo K/R].

(3) Realice la alineacion y el enfoque.
Alinee la pupila y las marcas de alineacion y enfoque en la imagen de la mira

utilizando la palanca de operacion.

(4) Medicién

Presione el botén de medicion.

Si mantiene apretado el boton Measurement, la medicién se efectuara de

manera continuada.

« Si modifica la configuracion a PAGE1 del Modo SETUP, podra seleccionar la
distancia del vértice.

e Si modifica la configuracién a PAGE1 del Modo SETUP, podra modificar el
formato de visualizacion del valor del cilindro (CYL).

NOTAS:

@ Pueden producirse errores si la Marca de Alineacién Externa y la pupila no
estan centradas.

@ Pueden detectarse diferencias en el valor de las mediciones debido a que los

_/
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cérnea luego de una cirugia.
® La medicion con el interruptor IOL encendido puede ser poco confiable.

(5)Siga los mismos procedimientos (5)-(7) que se describen para

Queratometria y Refractometria Continuas [Modo K/R].

<Ejemplo de hoja de impresion>

PRK-5ED
807/09706  14:85.25
NO; BRRGZ Confiabilidad del resultado

HANE:
/ Nivel Calidad

(Superior)

1

(Inferior)

{RIGHTY

[REH) up: 12.8
Cyl. Foem: {-)

oL A
-0.% 0%
~-8.7%5 -8.25 90
4% -85 ejn

“ 75 “-ﬁ ?
‘!au “;ﬁ #
WE 8.7 -8.25

{LED

REF] 128
Cyh Form! t"

: S oL M
~0.50 -8.25 1%
“‘s“"u
".“‘aﬁm
-8.7 -0.25 1704
'ag‘a:“‘m

AUE 6.5 -8.28 2.

PD = 6Zan

HOOQW

E 2

FOTRC Co., LTS,
+82-42-632-36%

J/
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En el modo KER, sdlo se efectuan mediciones del radio de |a curvatura de la

cornea.
NOTAS: No mida la curvatura de un lente de contacto en este modo. Si se midiera
en el modo KER, se podria provocar un error de medicion.

(1) Ingrese al Modo KER.
Presione el boton MODE hasta que pueda visualizar "KER” en el costado

izquierdo de la pantalla.

(2) Siga los mismos procedimientos (2) y (3) que se describen para
Queratometrfa y Refractometria Continuas [Modo K/R].

(3) Medicién

Presione el boton Measurement.

Si mantiene apretado el botén Measurement, la medicion se efectuara de

manera continuada.

 Los resultados medidos se visualizaran en el monitor.

» En caso de medicion continua, se visualizara el resultado de {a medicién
anterior. : . e

« Al visualizar los resultados, modificando a PAGElde!Modo SETUP, pedré .
visualizar, en forma sucesiva, cada uno de los resuitadasdemedicmde -
comea: R1/R2/AX > K1/K2/AX > AR/CY/AX.

i

&Uﬁ D. FELIX
niowd Ele tromacanice

Orientacién le:;t_rénica
MoNL 1042 MUP, 32484

_/
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(4)Siga los mismos procedimientos (5)-(7) que se describen para ~F

Queratometria y Refractometria Continuas [Modo K/R].

<Ejemplo de hoja de impresion>

PRE-GO80 .
T 14060 | — Confiabilidad del resultado
hane: Nivel Calidad
A (Superior)
CHGHD B
(KER)  Index: 1.3978 C 1
123 nZ
pa B :
7,88 7.74 170m, E (Inferior)
789 7.M %A
. T w?a
CIN  ma ¥ %
a1 .09 42.7 1
-] 773 1A%
WE T.BL ALH
o ~1.88 434
z
LPF e ] ’j
TRENL  Lwdewi 1.
i 2
S 7.68 )
R9Z 7.8%
7.9 7.68
.91 .47
T.0E T.68
CRN  wm »
M 7.9 42.56 9
% iEag e
ol LB 4
E pim) EQ ¥
PD 5 Glow
MANG Q0. LN,
AT F

Medicidn de Curvatura de Lentes de Contacto [Modo CLBC]
En el Modo CLBC, se puede medir la curvatura (curvatura posterior) de lentes

de contacto rigidos.

e g, "Omecanicg
Clactromica

_/
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Presione el boton MODE hasta que pueda visualizar "CLBC” en el costado

izquierdo de la pantalla.

(2) Ajuste el Lente de Contacto.
Coloque agua en la parte concava del recipiente del lente

de contacto en el extremo posterior del Modelo de Ojo

para PRUEBAS y ubique el lente de contacto en el

recipiente con la superficie concava hacia arriba. El lente

de contacto se ajusta por tensidn superficial. Asegirese

de que el lente de contacto no se ajuste inclinado. Del

mismo modo, controle que no se formen burbujas detras
del lente de contacto.

(3) Ajuste el Modelo de Ojo para PRUEBAS.

Remueva el papel de la mentonera. Ajuste el modelo de ojo junto con el lente
de contacto con un tornillo. Coloque el lente de contacto frente a la ventana de
medicion.

(4) Realice la alineacidn y el enfoque.

Centre las marcas de alineacién y la imagen de la mira. Luegn, enfoque
imagen de la mira. L

(5) Medicién
Presione el botén Measurement.
Los resultados medidos se visualizaran en el monitor.

ROBERTO L. L/

_/

Terrero 102 - (C1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - lineas rotativas
info@advancevision.com.ar * www.advancevision.com.ar



ORYODIEE Y I31QN 8+

Equipamiento Oftalmoldgico y Optico

(6) Imprimir
Presione el boton PRINT.

ROBERTO L. £35S
SOCIO GEZ

M.N, 1242 M.P[ 52484

_/
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Queratometria Periférica [Modo K(P)]

En el modo K(P), se puede medir la curvatura periférica de la cérnea. Para ello,
el paciente debera mirar hacia las lamparas de fijacion visual periférica. Al
medir fa periferia de Ia cérnea, le facilitara el examen de astigmatismo irreguiar,
ademads de determinar una mejor adaptacién para el lente de contacto.

Existen dos modos para encender las idmparas de fijacion visual periférica:
Modo Luego de la medicion del centro de la cérnea, cuatro lamparas
AUTO: de fijacion visual periférica se encenderan en forma automatica

y sucesiva segln el eje del astigmatismo de la cémea.

Modo La [Ampara de fijacién visual periférica a encenderse puede
MANU: seleccionarse de entre ocho posiciones al presionar la pantalia al
tacto.

Al ingresar a este modo luego de medir el centro de la cérnea en Modo K/R o
KER, o si mide el centro en primer lugar luego de haber ingresado a este modo,

ingresard automaticamente al Modo AUTO.

(1) Ingrese al Modo K(P)
Presione ei boton MODE hasta que pueda visualizar “K(P)” en el costado
izquierdo de ia pantalila. -

(2)Siga los mismos procedimientos (2) v (3) que se. describen iﬁara
Queratometria y Refractometria Continuas [Modo K/R].

Pidale al paciente que mire hacia la lAmpara de fijacién visual periférica

encendida. Cuando titile el circulo en el monitor, éste le indicara que la lampara

del costado del paciente se encuentra encendida para efectuar la medicion.

Mirando el monitor, centre la imagen de la mira y la marca de alineacion y

enfoque la imagen de la mira utilizando la palanca de operacién.

(3) Medicion

ROBERTO L. B

M.N. 1242 M.P. 52484

J
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. Y
Una vez que se asegure de que la posicion y el enfoque son los correctos,

presione el boton de medicion.

[Modo AUTOQ]

Luego de la medicion, el objetivo de la posicidn a medir a continuacion titila en
forma automaética en el monitor. Pidale al paciente que mire cada vez hacia la
lampara, realice la alineacion y el enfoque y luege mida.

Si alin no midié el area central, el objetive al costado izquierdo de la palabra
“CEN" en el monitor titilard. Pidale al paciente que mire el techo rojo en el

centro de la escena y mida.

Si visualiza "ERR" en la pantalla luego de medir el centro, la lampara de fijacion
visual periférica no se encenderd hasta que el centro se mida en forma

[Modo MANU] C/

Puede ingresar al Modo MANU presionando la pantalla al tacto. A medida que

adecuada.
Cambie al Modo MANU segun sea necesario.

selecciona una de las ocho posiciones del objetivo, la posicion del objetivo que
titila se modifica. Seleccione un objetivo y realice la alineacion y el enfoque.
Luego, mida.

» En el monitor, sdlo se visualizard el valor de la ditima medicién. Aunque

Terrero 102 - (Cl1406BKB) Ciudad Autonoma de Buenos Aires * (54 11) 4633-2525 - 1ineas rotativas
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tacto, no podra ver ninguna de las mediciones anteriores. Ingrese al Mod'k'*' 3
DISPLAY si desea ver el resultado de medicion de otras secciones. (Ver

capitulo 6).

NOTAS:

® Una vez que ingrese al Modo MANU, debe concluir la medicién. Presione el
boton PRINT y comience una nueva medicion para volver al Modo AUTO.

@ La excentricidad ("E” y "EQ") no se calculara a menos que se mida el centro de
la cornea.

(4) Repita la medicidn segln sea necesario.

Mida el mismo ojo por segunda vez segliin sea necesario.

(5) Mida el otro ojo.
Mida el otro ojo del mismo modo.

<Ejemplo de hoja de impresién>

ROBERTO

Ingehiero Electrdmacanico . -
Orientacidn Eleptrénica. . ¢
MN. 1242 M.P 83884 0 T

_J
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Medicion del diametro de la cornea [Modo SIZE]
En el Modo SIZE, se puede medir el didmetro de la cérnea para prescribir lentes
de contacto.
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El tamafio de la pupila también puede medirse para observar su dilatacion. Del
mismo modo, se puede medir el tamafio del lente de contacto, sin la necesidad

de que el paciente deba removerlo,

Observacion de la imagen obtenida mediante Retroiluminacion [Modo
RET] :

En el Modo RET, si dirige la luz hacia la pupila, podra observar la condicién de
la catarata o las rayas en €l lente de contacto en el monitor.

En una pantalla, se pueden visualizar y guardar dos imagenes, como maximo,
para cada ojo.

Puede seleccionar una imagen y visualizarla en tamafio aumentado.

Modo DISPLAY

En este modo, podran visualizarse los datos almacenados (un maximo de 10
datos por cada ojo) en la memoria. Para ingresar al Modo DISPLAY, presione el
boton DISP en el Modo Measurement, Presione el botdn END a fin de salir del
Modo SIZE.

Modo SETUP o
Modifique la configuracion sobre mediciones, hojas de impresién etc. _ |
Presione el botén SETUP en el Modo Measurement. Se visualizard PAGEI en el
Modo SETUP. Presione el boton END para volver al Modo Measurement.

-

Modo de ahorro de energia
Si el instrumento se encuentra inactivo durante alrededor de 5 minutos en €
modo de medicidn, pasara al modo de ahorro de energia. El READY LED estard
encendido y apagado en el modo de ahorro de energia. Presione cualquier
botén para retomar el Modo Measurement. |

agtromecy
g nentac:én rectrOrug:ac.

M.N. 1342 NP, 52484

_/
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MANTENIMIENTO Y AUTOINSPECCION
+ Antes de llamar al servicio técnico
En caso de problemas, se visualizaran mensajes de advertencia en el monitor.
Podria tratarse de errores de funcionamiento o problemas de la maquina.

Si no puede rescatar o recuperar las funciones, desconecte la fuente de energia

y consulte al distribuidor.

+ Reemplazo

Papel de impresion

Reemplace el rollo de papel de impresién, tan pronto como sea posible, cuando
observe una linea roja en el papel.

(1) Abra la tapa de la impresora.

(2) Corte el papel que extrae de la impresora Y retirelo. '

(3) Cargue un rollo de papel en el compartimiento de la impresora.

(4) Empuje el papel hacia la ranura de la impresora.

(5) El papel se acomodara y saldra en forma automatica.

(6) Cierre la tapa de la impresora.

Papel para la mentonera

(1) Retire los dos tornillos de la mentonera. S e i

(2) Coloque los torniilos en los orificios del papel p'ar'a la mentenmSe pueden
ajustar mas de 50 hojas de papel.

(3) Inserte los tornillos en los orificios de la mentonera. .

o Limpieza

(1) Basicamente, mantenga el instrumento |impio. No utilice objetos volatiles,
solventes, benceno, etc.

(2) Lustre cada una de las partes con un trapo seco que contenga solucién de

y
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» Al trasladar el instrumento

(1) APAGUE el interruptor de energia.

(2) Desconecte el cable de energia.

(3) Cierre el dial de control de la plataforma en el sentido de las agujas del
reloj.

(4) Traslade la maquina sosteniendo la parte inferior de la parte principal para

mantenerla en posicidn horizontal.

« Informacién acerca de los servicios

(1) Reparacion
Si no puede resolver un problema luego de haber tomado las medidas indicadas
en la seccion anterior, contacte al distribuidor o al representante de POTEC
para la reparacion.
Por favor, consulte la placa del producto, ya que le solicitaremos la siguiente
informacion:
Nombre del instrumento: PRK-7000
Nimero de Serie: caracteres de 7 digitos que se indican en la placa del
producto
Fenémeno: en detalle

Potec) PRK-000. < #
VOLT. AC100-240V~ FREQ. 50/60Hz \ﬂ

POWER 100VA S/N KETHO5A Numero de Serie
| POTEC Co., Lid. * MADE IN KOREA |

|

—

(8] D. FELIX
Ingeniglo Electromacanice
Orientacién Fledtronica
M.N, 1242 M.P. 52484

J
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO ITIC

INFORME TECNICO

1-1) Descripcién detallada del producto médico, incluyendo los
fundamento de su funcionamiento y su accién, su contenido o

composiciéon, cuando corresponda asi como el detalle de los
accesorios destinados a integrar el producto médico:

Marca:
POTEC®

Modelo:
PRK-6000 AUTO REFRACTOR KERATOMETER.

Nombre Genérico:

Autorrefractor con Queratdmetro

Clase de Riesgo:

Clase II segun la Regla de Clasificacion 10.

Especificaciones:
Refractometria
Distancia del vértice (VD) 0,0; 12,5; 13,5 mm
Poder de esfera (SPH) -25,00 ~ +22,00D (a una distancia del vértice de 12 mm)
(Se pueden selecdonar aumentos de entre 0,12 y 0,25 D)
Poder de dilindro (CYL) 0,00 ~ 210,00 D
(Se pueden seleccionar aumentos de entre 0,12 y 0,25 D)
Eje (AX) 1 ~ 1809 (Aumentos: 19)
Forma de cilindro -+, MIX

Distancia de la pupila (PD) 10 ~ 85 mm
Diametro minimo de Ia pupila 2,0 mm

Queratometria
Radio de la curvatura 5,0 ~ 10,2 mm (Aumentos: 0,01 mm)
Poder de cornea 33,00 ~67,50 D
(cuando el indice de refraccién equivalente de la cdrnea es
1,3375)

(Se pueden seleccionar aumentos de 0,05; 0,12 y 0,25 D)
Astigmatismo de la cdrnea 0,00 ~-15,00 D

(Se pueden seleccionar aumentos de 0,05; 0,12 y 0,25 D)
Eje (AX) ~ 180° (Aumentos: 19)

QEVALLO 12, FELIY

ngeniard Elzctromecanice
Orizntacid Flectrénica
M RAR W P 52484
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16478-08-7
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
272[., y de acuerdo a lo solicitado por ADVANCE VISION S.R.L., se
autorizo la inscripciéon en el Registro Naclonal de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: AUTORREFRACTOR CON QUERATOMETRO.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-313 - REFRACTORES,
OFTALMOLOGICOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): POTEC®.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidon/es autorizada/s: Disefiado para realizar refractometrias vy
queratometrias y medir el didmetro de la cérnea y la curvatura de ios lentes
de contacto.
Modelo/s: PRK-600 AUTO REFRACTOR KERATOMETER
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: POTEC Co., LTD.
Lugar/es de elaboracién: #1324, Gwanpyeong-dong, Yuseong-gu, Daejeon,

Corea.

Se extiende a ADVANCE VISION S.R.L. el Certificado PM-1318-12, en la

Ciudad de Buenos Aires, a 11MAY2012, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision,
DISPOSICION N©

et M ' L
Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

ANMAT



