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BUENOS AIRES, | 4 MAY 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-12914/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline 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 inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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

yto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los 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 TECNOLOGA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Nidek nombre descriptivo Refractémetros, y nombre técnico Refractometros de
acuerdo a lo solicitado, por Cir-Medica, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 174 y 175 a 191 respectivamente,
figurande como Anexo Il 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 Inscripcién en el RPPTM, figurandoe como Anexo II1
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1911-01 con exclusién 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) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, 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© 1-47-12914/10-5 Mw‘f’") .
DISPOSICION N Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

— ' 4 6 ANMAT.
= 27
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..... 2 746 .......

Nombre descriptivo: Refractdmetros

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: (ECRI) 15-169
Refractémetros

Marca del producto médico: Nidek

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: sistema para la medicion automética del poder
refractivo del ojo.

Modelo/s: AR-310A; AR-330A; ARK-500A; ARK-510A

Ciclo de vida util: 8 (ocho) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, Aichi

Prefecture, Japdn.

Expediente NO© 1-47- 12914/10-5 hwgb
A . OTTO A. ORSINGHER
DISPOSICI NO D;U'*INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULQ/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO NhEDfOl'ingripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

b
Dr. OTTO A.-OFISINGHFH

SUB-INTERVENTOR
ANDNL.AT.
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MODELO DE ROTULO (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

REFRACTOMETRO Modelos: AR-310A, AR-330A, ARK-500A, ARK-
510A, Marca: NIDEK ' '

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.A.B.A

Republica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City,
Aichi Prefecture, Japén.

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

Responsable Técnico; Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443
Autorizado por ANMAT PM-1911-01 | '
NUMERO DE SERIE: »xxx

Fecha de Fabricacion: Ver envase |

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias™ . -

Conservacion: 10 a 35°C

Famaes: b
AMnacentca LARA D COREMBERG

LIRECTORA TECNICA

MY 14443
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IlIB Dispo. 2318/02)

REFRACTOMETRO Modelos: AR-310A, AR-330A ARK-500A, ARK-510A
Marca: NIDEK

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.A.B.A
Repiblica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.
34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City,
Aichi Prefecture, Japon.

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443
Producto Médico autorizado por ANMAT N° PM-1911-01
Presentacion: Envases conteniendo 1 unidad

Fecha de Fabricacion: Ver envase

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conservacion: 10 a 35°C y

El modelo AR-330A/AR-310A de NIDEK es un auto-refractometro que mide en forma
objetiva errores esféricos, cilindricos y axiales. La refraccion se efectia principalmente
como una referencia en la prescripcion de lentes para corregir la agudeza visual usando
gafas o lentes de contacto.

Este instrumento es una unidad integral teniendc el cuerpo principal montado en una base.
La base tiene un apoyc para la barbilla en el lado del paciente y un lector/grabador de
tarjetas Eye Care que almacena los resultados de la medicidon. La unidad principal esta

Famacéica L. COREMBERG
DIRECTPRA TECKICA
M.H.: 14443

fa0G. LANCMAN
CIO GERENTE
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provista de una pantalla LCD, botones de operacién, un bastén de mando (joystick) e
impresora, que sirven para realizar la alineacién y operacién.

Ademas de las caracteristicas anteriores, el instrumento proporciona ias siguientes
caracteristicas:

- El modelo AR-330A posee un mecanismo de seguimiento automatico, que permite
obtener alineamiento y enfoque automaticos en las direcciones de arriba a abajo y de
derecha a izquierda.

« El modelo AR-310A posee un mecanismo de seguimiento automatico, que permite
obtener alineamiento autométicos en la direccién de arriba a abajo.

- Se provee la funcién de disparo automético; las mediciones se efectian automaticamente
cuando el dispositivo esta bien alineado y en foco.

- El apoyo para la barbilla, el cual es ajustable hacia arriba y abajo de manera motorizada,
permite al operador ajustar facilmente la altura.

« El lector/grabador de tarjetas IC {tarjetas Eye Care) se incluye como equipo estandar para
intercambiar datos con otros instrumentos, sin utilizar conexiones alambradas.

« Una interfaz RS-232C incorporada permite exportar datos a ordenadores y dispositivos
similares.

» El modelo AR-330A esta provisto con una funcion de comparacién visual y una funcion de
presentacién de anillos de medicion.

El ARK-500A ARK-510A, de NIDEK es un auto refracto/queratometro, con el refractémetro
y el queratdmetro incorporados en una misma unidad. El refractémetro mide objetivamente
los errores refractivos de la esfera, del cilindro y del eje de la lente que corrige la visién del
paciente hasta la emetropia. El queratdmetro mide el radio de curvatura corneal (potencia
refractiva corneal), la direccion meridiana principal y la potencia cilindrica corneal.

La medicién de la refraccidn se realiza como una referencia, principalmente para la
prescripcion de la lente, a fin de corregir la agudeza de la visién mediante las gafas o lentes
de contacto. _ _ : ‘

La medicion del radio de curvatura corneal se realiza principalmente para los siguientes
propdsitos: .

« Prescripcion de lentes para la correccion de agudeza visual utilizando las lentes de
contacto, etc.

« Determinacién de la potencia de la lente intraocular a implantarse después de la operacion
de cataratas,

Famacéufica . COREMBERG
DIRECTERANIECNICA
KL
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+ Seguimiento postoperatorioc de la forma corneal.

Este instrumento es una unidad integral teniendo el cuerpo principal montado en una base.
La base tiene un apoyo para la barbilla en el lado del paciente y un lector/grabador de
tarjetas Eye Care que almacena los resultados de la medicién. La unidad principal esta
provista de una pantalla LCD, botones de operacion, un bastén de mando (joystick} e
impresora, que sirven para realizar la alineacion y operacion,

Ademas de las caracteristicas anteriores, el instrumento proporciona las siguientes
caracteristicas:

» El modelo ARK-500A posee un mecanismo de seguimiento automdtico, que permite
obtener alineamiento autométicos en la direccién de arriba a abajo.

+ Se provee la funcion de disparo automético; las mediciones se efectian automéaticamente
cuando el dispositivo esta bien alineado y en foco.

» £l apoyo para la barbilla, el cual es ajustable hacia arriba y abajo de manera motorizada,
permite al operador ajustar facilmente la altura.

» El lector/grabador de tarjetas IC (tarletas Eye Care) se inciuye como equipo estandar para
intercambiar datos con otros instrumentos, sin utilizar conexiones alambradas.

» Una interfaz RS-232C incorporada permite exportar datos a ordenadores y dispositivos
similares.

+ Se provee una funcién de comparacion visual y una funcién de presentacion de anillos de
medicion.

Principio
Se proyectan finos rayos de medicidén al fondo del ojo del paciente, mediante un sistema

optico de proyeccion y luego se ejecutan célculos basados en la captura de los rayos
reflejados de una imagen circular para medir los errores refractivos (SPH, CYL, AXIS) del
ojo del paciente. -

El modelo ARK-500 A ARK-510A, también realiza el calculo, capturando el anillo de mira
proyectado sobre la cornea del paciente como una imagen, para medir el radio de curvatura
corneal (potencia refractiva) y la direccidn meridiana principal
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O Vista frontal

@ intarrupior de
alenentacion
® Ranura pera Wjeta Eve Care

(D Botones de funcién o
Se utiitzen pere configurar ol instrumento o cambiar la pantalis, PR
Las funcionas: asignadas a los botones de fundidn se visuslizan on la pantalia modiants iconos.
Los dox botones de tu perte ixquisrda de ja pantalis Genen funciones Gnicas Suendo $6 encusitrs presents a

- Botdn clesr feliminar) { &3 ) S
Sa usa pars siiminar o borrar ios datos medidos. - o
Cumndo 38 puisa ol boién clesr por alrededor de un segutvde, 58 borran fodos los datos medidos.

Famaceéutica LAURN]. COREMBERG
D'RECTORA TECNICA
MUNJ: 14443




CIR-MEDICA S.R.L. 27 4 6

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.B.A.

Tel {011) 4826-1100
Fax {011) 4829-0434

Si se puiss sste botbn cusndo estl sncendido ¢ indicar de memoria, se imprimirén ios daios medidos.
Si su puiss este botén cuando no ssth ehcendido of indicador de memoria, avarcari ¢l papsl de la impresora.

@ Pantalla LCD

Pantalla LCD de 5,7 puigadas. Trando del botén del pane! de la
pantalia se obtiena un dngulo de vision gjusiable.
Para sleciuar madicionns-estarcio de pls, cologue la pantalla envel
dingulo adecuado. La pantelia viselve a su posicitn onginal mediante un |

(® indicador de memoria
muhﬁmmnuﬁndnmanmm

QNM T Dutos simacenados
DPFW) No hay datos simacenados
Destelisndo Modo de descanso
@ Botdn Start (inicler)

Mumumsmmmumumm mmmmmmmmm
de alinascion y enfoque det dispositivo.

Sirve para slinear y enfocr.
La alinsacidn an las dirscoiones derscha & izquierda puede hacerse moviendo f basién hecis la demcha o
quiscd. MﬁMumhMmumuuﬂMym Para sfaciuir sl snfoque,
misvan of baston hacia adelentie y strks.

inserte una tevjeta Eyo Care.
Se pueden guardar los valores 8, C, y A de ambos ojos, ademés del valor PD. Los datos de LM usados en ia
mammummmmmxmmayem

m&u&uﬁ;’&umﬁm _ - +tos dator
i# madicién.  Gurdados cumdo imprimer:los datoa.
inderiando 18 tadeln Eye Care después de e
efochiar ta medicion Guardados cuando 38 nsete 4 avje Eye Care

@ Palanca de fijacién
Sirve para fiiar af cuerpo principal & la bese.
mm«wm mmmﬂ{npmam
.mwamm '
Euamammwm ymm ia-afimentacion eléctrica ai instrumento.

A D, COREMBERG
ECNICA
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O Vista posterior

@ Marcador dei nivel del
oo

3 Ventana PD

© Apoyo dela frente
Durante la medicidn, i frente det paciente debe apoyarse suavementie en el apoyo de la frente.
Limpie el apoyo de s Mente caxis vaz que stiends un pacients diferente,

@ Ventana de medicién ,
Wmmmmm&Miam&dm .

@womum
Lﬁuﬁaﬂapwodehbd&kmdnmu&wﬁampemm

(@ Marcador del riivel def ojo

&mmmuﬂaﬁ%ﬂd&dﬂmm&m
um&wahmnmm«mmdmumwwumum
con este tines.

o mﬁdwmmwuumg@, @
Se usan péra mover hacia arriba y&dodq:ogg{l'a-wua.

({5 Vantana PD
8o ybica un LED que datects ef valor del PD,

Farmacéutica "\" W
: CIRECTPRA TECHICA
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Especificaciones técnicas
Medicion de error de refraccion (medicion de AR)
Potencia esférica (S} -30,00 a +25,00 D (V.D. = 12 mm}

Incrementos de 0,01/ 0,12/ 0,25 D
Potencia cilindrica {C) 0at+12,00D

Incrementos de 0,01/0,12/025D
Eje cilindrico (A} 0a180°

Incrementos de 1/5°
Distancia al vértice 0/ 10,5/ 12/ 13,75/ 15/ 16,5 mm
Minimo didmetro pupilar medible 2 mm de didmetro
Sistema de relajamiento dei ojo | Sistema de nublado automatico.
acomodado
Optotipo Optotipo de escena
Fiabilidad Las especificaciones de fiabifidad estdn basadas en los resuitados de

mediciones el 0jo modelo

para pruebas, de acuerdo con 1a norma IS0 10342, Instrumentos Oftalmicos-

Refractémetros

Oculares

Criterio Gama medible Intervalo a Instrumento de Tolerancia
escala méxima prueba a
Potencia esférica al -15Dto +15D 025D 0D, £5D, x10D +0,25 D
vértice {Potencia maxima en
al vértice meridional}
+15D 050D

Potencia ciiindrica 0DwéD . 025D Esférica: aprox. 0 D +0,25D
ai Ci:3D
vértice Eje: Oo' 00°
Eje cilindrico » para 0°to 180° - 1o +5°

potencia ciiindrica

a El error refractive dei dispositivo en prueba no debe diferir més de 1.0 dei valor nommai que aparece arriba.
b El sje cilindrico debe especificarse cnmo se indica en ISO 8429,

Famacéutica LAURAGG COREMBERG
CIRECTOHA TECNICA

Tilesedra
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Medicién de curvatura corneal (medicion de KM) (solo modelo ARK-500 A

ARK-510A)
Radic de curvatura corneal (R1, R2, AVE} 5,00 a 13,00 mm
Incrementos de 0,01 mm
Precigién:+0,05 mm
Potencia refractiva corneat (R1, R2, AVE) 25,96 a 67,50 D (n=1,3375)
Incrementos de 0,01/0,12/0,25 D
n = 1,3375/ 1,336/ 1,332
Potencia cilindrica corneal (CYL) 0Da=x12,00D
Incrementos de 0,01/0,12/0,25 D
Eje de cilindro (A) 0° a180°

Incrementos de 1°/ 5°

Area mensurable de KM:

$3,3 mm (para anillo de rnira / curvatura comneal de 7,7
mm)
$6,0 mm (para 4 puntos / curvatura comeal de 7,7 mm)

Tamafio del anillo de mira

$2 mm y 43,3 mm sobre la comea (para la curvatura
comeal de 7,7 mm}

Optotipe

Optotipo de palsaje

Medicién PD

Gama medible 30 a 85 mm

incrementos de 1 mm

(PD cercano: 28 a 80 mm. Distancia cercana de trabajo 40 cm}

Medicion CS (solo modelo ARK-500 A ARK-510A)

Gama medible

10,0 a 14,0 mm
Incrementos de 0,1 mm

Medicién PS (solo modelo ARK-500 A ARK-510A)

Gama medible

1,0a10,0mm

incrementos de 0,1 mm

Gama movible en Ia direccién horizontal (mediante baston)

Hacia adelante y atrds 38 mm

85 mm

Hacia derecha e izquierda

Rango de trabajo de auto-disparo (solo modelo ARK-500 A ARK-510A)

Hacla atrds y adelante +0,13 mm 0 menos

Derecha e izqula *0,13 mm o menos

Arriba y abajo +0.8m o menos
y abajo // ‘ P

COREMBERG
TECNICA

Famracéutica LAUR
DHECTOR
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Gama de trabajo de auto-seguimiento

Hacia atrds y adeiante +5 mm en modelos AR-310 A y AR-330 A y +16 mm en ei modeio
ARK-500A

Derecha e izquierda 5 mm

Arriba y abajo *16 mm

abajo

* En el modeio AR-310A y ARK-500A sdio para ia direccién arriba

Otras funciones

Disparo automético

La medicién se efectia cuando ei instrumento logra ia
mejor alineacién y enfoque (modeios AR-310 A y AR-
330 A)

Método de alineamiento/enfoque

Pantalia LCD de 5,7 pulgadas, en colores

Impresora

Impresora térmica de lineas, con cortador automético
58 mm de ancho

Conectores de interfaz

RS-232C: 2 puertos (IN (Entrada)/OUT (Salida))
USB: 1 puerto

Dimensiones y peso

Dimensiones 260 mm (Ancho) x 481 mm (Fondo} x 455 mm (Alo})
Peso 20 kg

Fuente de alimentacién CA de 100 2 240 V +10% 50/60 Hz

Consumo de energia 100 VA

Otros

Categoria de instalacién

Il (CATEGORIA DE SOBRETENSION ELECTRICA)

Grado de contaminacién

2 (IECE0664)

Unidad de empaque

1 unidad

Condicién de Ve

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias —

FINALIDAD

Los Auto Refractémetros modelos AR-330A/AR-310A y ARK-500A, ARK-510A

son

instrumentos de diagndstico que estén indicados para usarse en la medicion automatica de
errores refractivos del ojo. Y los modelos ARK-500A y ARK-510A también esta indicado

adicion del radio de curvatura corr

PUGIO GERENTE
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PRECAUCIONES SOBRE EL USO:

Antes del uso
PRECAUCIONES,
« No utilice el instrumento para otros propésitos que no sean los especificados.

NIDEK no asume responsabilidad en caso de accidentes o desperfectos causados por el
uso incorrecto o negligente.
- Asegurese de leer este manual antes de efectuar la operacién del instrumento para
comprender completamente las instrucciones de seguridad y de uso. El usar este
instrumento en propésitos diferentes a los que se explican en el manual puede provocar
desperfectos inesperados y/o eventos adversos.
* No desarme ni toque nunca el interior del instrumento. Puede producirse una descarga
eléctrica o desperfectos del instrumento.
+ Instale y utilice el instrumento en un ambiente que cumpla las siguientes condiciones.
Estas condiciones se deben mantener duranie el uso.
Condiciones de uso

v Temperatura: +10 a 35°C

¥ Humedad: 30 a 75% (sin condensacién) SR
v Presién atmosférica: de 800 a 1060 hpa '
v
v

Lugar sin polvo y
Lugar con poca luz exterior

v Una superficie estable sin vibraciones ni que esté sometida a golpes.

Si este instrumento no se instala en las condiciones anteriores, la confiabilidad de las
mediciones se verd comprometida, y pueden ocurrir desperfectos. Ademas, existe la
posibilidad de hetirse si se choca el instrumento y éste cae.

+ Evite guardar el instrumento en un lugar que pudiera estar expuesto a lluvia o agua,
también evite lugares en los que puedan haber gases o liquidos venenosos. El instrumento
se puede corroer y ocurrir desperfectos. '

* Evite instalar el instrumento en un lugar en que esté expuesto a la corriente de aire directa
de los equipos de aire‘acondicionado. Los cambios de temperatura pueden resultar en

MED
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« Aseglrese de utilizar un tomacorriente que satisfaga las especificaciones eléctricas
requeridas. Si la tensién de la linea es demasiado alta o baja, el instrumento puede no
funcionar en forma adecuada. Pueden producirse desperfectos o fuego.

- Conecte el tomacorriente a una toma con conexién a tierra. O conecte el alambre de tierra
a un terminal de tierra. Una fuga de corriente provocada por un desperfecto puede causar
una descarga eléctrica en el operador o fuego.

« Inserte el enchufe de! cable en la toma lo més profundo posible. Una conexién floja puede
provocar fuego si se usa el instrumento en tales condiciones.

» Para la alimentacién eléctrica al instrumento, no utilice nunca un tomacorriente portatil ni
un cable alargador. Puede causar una disminucion de la seguridad eléctrica.

+ No use un cable de alimentacion diferente al suministrado. Ademas, no use el cable de
alimentacién suministrado en ningun otfro dispositivo. Pueden producirse desperfectos o
fuego.

» No coloque objetos pesados sobre el cable eléctrico. El cable dafado puede causar fuego
o descargas eléctricas.

» Antes de conectar el cable al instrumento, ponga en OFF el interruptor principat y
desconecte el cable eléctrico del tomacorriente. Pueden producirse desperfectos del
instrumento.

- El traslado del instrumento debe ser realizado entre 2 personas, sosteniendo cada una los
lados derecho e izquierdo de la parte {A) y de la parte (B), respectivamente. No sujete el
instrumento por el apoyo para la frente ni del cuerpo principal, sino sosténgalo por la cara
inferior de la base. Si una sola persona intenta trasladar el instrumento o se agarra de otra
parte que no sea la base, existe peligro de que el instrumento se caiga, provocando
lesiones o desperfectos. ] '

» Al transportar €l instrumento, utilice los materiales de embalaje, con los cuales ha sido
suministrado € instrumento, como proteccion contra los impactos de caidas, etc. Las
vibraciones o impactos excesivos pueden causar desperfectos del instmmento.

+ En la instalacion y operacion del instrumento observe las siguien'tes instrucciones sobre
EMC (compatibilidad electromagnética): G - r)
- No use este instrumento simuitdneamente con otros equipos electréni a de
evitar interferencias electromagnéticas con la operacion del instrumento.

- No use gl instrumento cerca, sobre o bajo otro equipo electrénico para evitar interferencias
l gnéticas en la operaci6n d

3 Fannagé:;dica'LA* A D. COREMBERG
DIRECTORA TECHICA



&7 4

Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.B.A.

CIR-MEDICA S.R.L.

Tel (011) 4826-1100
Fax {011) 4829-0434

- No use el instrumento en la misma pieza en la que utilizan otros instrumentos tales como
equipos de soporte de vida, otros equipos que puedan tener un gran efecto en la vida del
paciente y en el resultado de tratamientos, o con otros instrumentos o equipos de
tratamientos que utilicen pequefias corrientes eléctricas.

- No use el instrumento simultaneamente con sistemas de comunicaciones portatiles y
moéviles ya que se puede perjudicar la operacién del instrumento.

- No use cables ni accesorios que no estén especificados para el instrumento ya que
pueden aumentar la emisién de ondas electromagnéticas desde el instrumento o desde e
sistema y disminuir la inmunidad del instrumento a disturbios electromagnéticos.

» Las Directrices sobre Compatibilidad Electromagnética establecen los requerimientos
esenciales para los equipos eléctricos y electrénicos que puedan perturbar o ser
perturbados por otros equipos. E! modelo AR-330A/AR-310A cumple con los requerimientos
como se indica en las tablas de las paginas 87 a 90. Siga las instrucciones de dichas tablas
para usar el dispositivo en un ambiente electromagnético.

Durante el uso

* Antes del uso, efectie una comprobacién visual y operacional. Si encuentra condiciones
anormales, deje de usar el instrumento. Si el instrumento se usa bajo condiciones
anormales, puede no obtenerse los resultados esperados. Ademds, pueden ocurrir
desperfectos inesperados o riesgos a la salud debido a mediciones inadecuadas.

» Conecte los cables de comunicacion en forma correcta comprobando los simbolos de
entrada {IN: ) y salida (OUT: ). De o contrario, no se realizard correctamente ia transmisién
de datos. - ,_

* Cada vez que atienda a un paciente diferente, limpie las mnasf:-%_que hayan entrado en
contacto con el paciente anterior (apoyo para la barbilla y apoyo para la frente) usando
alcoho! de desinfeccion. Si el apoyo para la barbilla utiliza papel, retire una hoja cada vez
que cambia el pacienté. '

+ Mantenga la venitana de medici6n libre de huellas dactilares y polvo. De no hacerlo, puede
disminuir notablemente la precisién de las mediciones.

- En caso de notar algin olor extrafio o humo procedente de! instrufignto, ponga
inmediatamente en OFF el interruptor principal y desconecte el cable eléctrico. Después de

confirmar que no se produce mas humo, pongase en contacto con NIDEK o con su
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causar una descarga eléctrica o fuego. En caso de fuego, utilice un extintor seco quimico
(ABC) para apagar el fuego.

+ Reemplace inmediatamente el cordén de alimentacién si los alambres interiores del cable
eléctrico quedan expuestos al aire, o si el instrumento se conecta y desconecta al moverse
el cable, o si el cable o el enchufe estan demasiado calientes como para tomario con las
manos. El no hacerlo puede inducir a que ocurra una descarga eléctrica o fuego. En caso
de desperfectos, desconecte de inmediato el cable eléctrico del tomacorriente. No toque
nunca el interior del instrumento, y péngase en contacto con NIDEK o con su distribuldor
autorizado.

» No toque la pantalla de cristal liquido (LCD) con un objeto duro, como la punta de un
boligrafo. Mantenga los objetos magnéticos lejos de la pantalla LCD. De lo contrario, puede
dafarse la pantalla.

* No toque la pantalla de cristal liquido (LCD) con las manos mojadas. La entrada de agua
en el dispositivo puede causar desperfectos del instrumento.

» Puede haber casos en que algunos pixeles de la pantalla de cristal liquido (LCD) se
gqueden encendidos o apagados de modo constante, 10 que es una de las caracteristicas de
dicha pantalla. Siga utilizando el monitor, ya que no se trata de un desperfecto.

» Este instrumento ha sido probado, y se ha mostrado que cumple con las prescripciones
para dispositivos médicos de las normas IEC 60601-1-2: 2001 y con las Directrices de
Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Estos limites han sido disefiados para ofrecer una
proteccién razonable contra interferencias perjudiciales en las tipicas inétalaciOnes médicas.
Este instrumento genera, utiliza y puede radiar energia de radiofrecuencia, y si no se instala
y opera de acuerdo con las Instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a otros
equipos vecinos. Sin embargo, no hay garantia de que tales interferencias no ocurran en
una instalacién particular. Si este instrumento produce alguna interferencia perjudicial a
otros dispositivos, lo cual puede ser determinade conectando y desconectando el
instrumento, el usuario debe intentar corregir este problema aplicando uno o varios de los
métodos indicados a comihuacién:

Orientar o colocar en otro lugar el dispositivo receptor. y
v Aumentar la separacion entre los dispositivos.

v Conectar. el instrumento a un tomacorriente de un circuito diferente al que no estén
conectados otros dispositivos. '

pnal de servicio de asistencia técnica.
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« El instrumento es uno de Clase A (clasificacion CISPR11). Esta aprobado para ser usado
en establecimientos domésticos cuando se usa por un profesional del cuidado de la salud.

« No utilice cables 0 accesorios que no sean los designados para este dispositivo De lo
contrario, pueden ocurrir desperfectos provocados por las caracteristicas de compatibilidad
electromagnética inadecuada (EMC).

« No use nunca dispositivos portatiles 0 moéviles de radio frecuencia (RF) en las cercanias
del instrumento. Estos dispositivos pueden afectar negativamente las caracteristicas
eléctricas del equipo médico y pueden producirse desperfectos.

Informacién sobre el evitar la sobre exposicién a radiacién éptica potencialmente
peligrosa (ISO 15004: 1997)

La radiacién ponderada espectralmente Lg y L. es una medida del potencial que existe de
que un rayo de luz pueda provocar un peligro fotoquimico en la retina. Lg es una medida
para los ojos en los cuales el lente cristalino esta en su lugar. L es una medida ya sea para
ojos en los cuales el lente cristalino ha sido removido (aphake) y no ha sido reemplazado
por un lente bloqueador dé UV o para los ojos de nifios muy pequefios.

El valor entregado por éste instrumento oftalmolégico oorresp'on:de' a una medida del
potencial de peligro cuando el dispositivo se opera a su intensidad méaxima y a la méxima
apertura. Los valores dell_..A y Ls del modelo AR-330A/AR-310A son lo suficientemente
bajos, como se muestra é continuacion. La dosis de exposiciékn de la retina frente a un
peligro fotoquimico es el producto de la radiacién y del tiempo de exposicion. Por ejemplo,
en un nivel de radiacién de 0,5 mW/ {(cm20sr), 480 min de irradiacion de la pupila dilatada
(8 mm de didmetro) causaria el nivel de exposicién para llegar al limite recomendado.

Si el valor de la radiacién fuera disminuido a 0,1 mW/(cm20sr), se necesitaria cinco veces
tal tiempo (es decir, 2.400 min) para llegar al limite recomendado. La dosis de exposicién
recomendada esta basada en célculos provenientes de la Conferencia Norteamericana de
Higienistas Industriales Gubernamentales (ACGIH)-Valores de Umbrales de Substancias
Quimicas y Agentes Fisicos (edicién 1995-1996).

Los pacientes estaran sometidos a bajo riesgo de radiacion optica aguda con el modelo AR-
330A/AR-310A. Sin embargo, se recomienda que la intensidad de la luz dirigida hacia el ojo
del paciente se limite al minimo nivel necesario para la diagnosis'.‘-.;El total de la dosis de
exposicion se debe comprobar cuidadosamente en infantes, personas sin lente cristalino
(aphake personas con enfermedades oculares, quienes estan bgjo un riesgo_ mayor

. -Fa-rmar;é.uﬂicaU‘A H L I
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cuando se usan conjuntamente otros instrumentos oftalmoldgicos con un elevade nivel de

radiacion.

Radiacién espectral

LA (uW/cm2/sr) 380 - 700 nm 0,397
L® {(uW/cm2/sr) 305 - 700 nm 0,053

L*: Radiacion de fuente aphakic fotequimica penderada espectraimente.
L®: Radiaci6n de fuente phakic fotequimica ponderada espectralmente.

Después del Uso

« Cuando el instrumento no esta en uso, ponga en OFF el interruptor de alimentacion, y
cologue la funda antipolvo sobre el instrumento. De no hacerlo, el polvo puede afectar a la
precision de las mediciones.

» No tire nunca del cable eléctrico para desconectarlo de la toma de corriente, sino que tire
del enchufe. Esto puede dafar el alambre metédlico del cable, dando lugar a fuego,
cortocircuito, o descargas eléctricas.

+ Limpie de vez en cuando el enchufe del cable eléctrico con un pafic seco. El polvo
acumulado entre las patas del enchufe puede absorber humedad,-dando lugar a un
cortocircuito o fuego. ) ' )

« Si no utiliza el instrumente durante un largo periodo de tiempo, desconecte el cable
eléctrico de la toma de corriente. De no hacerlo, puede producirse fuego.

» Durante el transporte y almacenamiento del instrumento mantenga la temperatura y
humedad de los alrededores dentro de ios siguientes valores: R

Condiciones ambientales:
v Temperatura: —20 a-+55°C

v Humedad: 10 a 95% (sin condensacién) y)
v Presion atmosférica: de 700 a 1060 hPa

v Un lugar iibre de polvo en el aire

v Un lugar no expuesto a la luz solar directa

+ Al transportar el instrumento, utilice materiales especiales de embalaje como proteccion
contra impactos y caidas. Las vibraciones © impactos excesivos pueden causar

desperfectts del instrumento.
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LIMPIEZA

Cuando se ensucian la cubierta o el panel del instrumento, limpielos con un pafio suave.
Cuando se trata de una suciedad muy persistente, eliminela con un pafio impregnado en
detergente neutro y bien escurrido. Al final, pase otro pafio seco y suave.

« No utilice nunca disolventes organicos, como diluyentes de pintura, para limpiar el exterior
del instrumento. De lo contrario, pueden producirse dafios en la superficie.

+ Limpie ligeramente el exterior de la pantalla LCD. No preslone la pantalla LCD usando un
objeto de punta dura. Ademés, no coloque objetos magnéticos cerca de la pantalla LCD.
Pueden aparecer grietas o averiarse la pantalla LCD.

« No use nunca una esponja o pafio empapado en agua. El agua puede caer dentro del
instrumento y averiarlo.

Desecho

« Siga la ordenanza local y reglamentacion sobre el reciclaje para desechar o reciclar los
componentes del instrumento.

Se recomienda encargar el deseche a un contratista designado de tratamiento-de desechos
industriales.

* Para desechar los materiales de embalaje, separelos por tipo de'material, y cumpla con la
ordenanza local y reglamentacion de reciclaje ‘

Cuando la cubierta ¢ panel se ensucien, limpielos con un pafoc suave. Para una suciedad
persistente, utilice un pafio impreghado en detergente neutro después de escurririo bien.
Por dltimo, pase un pafio seco y suave por encima.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE:

Condiciones ambientales (durante el uso)

Temperatira 10a35°%C

Humedad : 30 a75%

)
Presién atmosférica de 800 a 1060 hPa

[EPRY
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Condiciones ambientales {(durante el transporte y el almacenaje)

Temperatura -20 a 60°C

Humedad 10 a 95%

Prasion Presién atmosférica de 700 a 1060 hPa
ETIQUETAS:

En ol instrumento se han instalado etiquetas indicando precauciones a tener.
5i las eliqustas eatén dobiadas o l0s caracteres ss sncusniran botrosas, sietcio apenas legibles,

péngase en contacts con NIDEK o con sy distribuidor autorizado,
B8 deben [OmaF pPrecalciones. ANes de sl el TsTumenio rehorase & |

A manusl del usuario respactivo.
"k Parie usadtha de Tipo B, Mwﬂoalwndodomhwﬁnwmm
O

sléciricas de la pieza respectiva.
bmeaMmmumumu
intstruptor que ene este simbblo, no se suminiatra snergia eléctrica al dispositivo.
| Esindo dal iMemuptor de SEmentacidn principsl. Cuando se pulsa ol fado o8 |

infarruplor gque tisne este simbolo, se suministre energia eléctrice sl dispositive.

Fecha de fabricacisn.
e
X
.0

“fndlica que este producto debe ser esliminado, de forma separada como un
equipo alécinico y slectrénico, en la UE.
El clispositive se debe afimentar sélo con cofrients alterna.

Parte de snbmda.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-12914/10-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N02745 y de acuerdo a lo solicitado por ................... , Se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Refractémetros

Codigo de identificacion 'y nombre técnico UMDNS: (ECRI) 15-169
Refractémetros

Marca del producto médico: Nidek

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: sistema para la medicién automdtica del poder
refractivo del ojo.

Modelo/s: AR-310A; AR-330A; ARK-500A; ARK-510A

Ciclo de vida util: 8 (ocho) afos

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Nidek Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, Aichi

Prefecture,Jdapén.
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Se extiende a Cir-Medica S.R.L. el Certificado PM-1911-01 en la Ciuda
Buenos Aires, a 14MAY2012, siendo su vigencia por cinco (5) af

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

tau',:tlk

Dr. OTTO A. ORSINGHER
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Se extiende a Cir-Medica S.R.L. el Certificado PM-1911-01 en la Ciudad de

Buenos Aires, a 1.4.MAY2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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