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o 3 MAYO 201
BUENOSAIRES,

DISPOSIOIÓN N° 4 9 3. i

CONSIDERANDO:

I
I
I
I
I
I
I
I
I

VISTO el Expediente NO 1-47~3110-004069-15-6 del Registro de I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol06ía Médica !
I
I
I

!

¡

'Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe Pofíticas,
'R,ggufacióne Institutos

)lXM)!'I

(ANMAT), Y

I

esta

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

Que las actividades de elaboración y comercialización dl productos

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

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología I
J

i
I
I
I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y I
!

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento juríd co nacional I

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcoión Nacional I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne lOS:
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que losl
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control¡
I

I
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto:

I
médico objeto de la solicitud. I

1



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

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

DI~POSICIÓNW

I
1
I
I

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

'Ministerio áe Sa[uá
Secretaria áe PoHticas,
CR,ggufacióne Institutos

}l;N;M}l'T

Por ello;

DISPONE:

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I
I
I
¡
I

, I
ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pr¡ductores y I
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional ~de I
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prodrlcto médico!

, I

marca NIDEK, nombre descriptivo Refractómetro de mano con queratómetro y I
"ombm "mico Ref"ctóm"m" de ,,,,,do co" lo ,0ll,It,do po, F,R-MEDICA!

S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo enl
I
I

el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente'
I

Disposición y que forma parte integrante de la misma. ,

" I

, ::~:~c~~:e:O~: u:~t:~:a:::nl:sfo:::t:Sy :: ~:s r~~O~::::e::e.rj tulo/s y di

, I

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados de erá figurar I~,
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1911-23, con exclusión de toda otra
I
I
I
I

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización men ionado en ~I

Artículo 10 será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en 1, mismo. ,1
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:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría dé Políticas,
'R!guCación e Institutos

A:N'.MA'T

DISPOSICIÓN N0

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pro uctores y

PCOd"cto,d, T,molog" M"'m .1 """O pCOd"cto.Po, ,1 D,p.rt.m,+ d' M,,,
de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

, la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrJcciones de

, uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tébnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-004069-15-6

DISPOSICIÓN NO

saole'
~936
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CIR-MEDICA S.R.L. J 9 '7'Do 'J IVI.~
Gallo 1527 Piso 7 j "" .)',

C1425EFG CABA I

O 3 MAYO' 20~\, ~ 'J,'
Tel (011) 4826-1100 \.:1< e PRO

Fax (011) 4829-0434

MODELO DE ROTULO (ANEXO 1118Dispo. 2318/02)

REFRACTOMETRO DE MANO CON QUERATOMETRO Mode o:
HandyRef-K Marca: NIDEK

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A

República Argentina

Fabricado por:

,
,

~d., -L.,. . . !"

NIDEK Co., Ud.

Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamago ,

Aichi, 443-0036, Japón.

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

Responsable Técnico: Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747

Autorizado por ANMAT PM-1911-23
e:::: :s

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricación: Ver envase

''Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
,

Conservación: -
¿'

,".N



CIR-MEDICA S.R.L
I'93 ,.~~I!f '" c'l. )-

,. FOllO'
Gallo 1527 Piso 7'
C1425EFG C.A.B.A.,¿ ..3...i
Tel (011) 4826-1100 .~'t~
Fax (011) 4829-0434

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES ANEXO II/B Dís o. 23118/02

REFRACTOMETRO DE MANO CON QUERATÓMETRO Modelo:

HandyRef-K Marca: NIDEK

.Producto Médico Importado por:CIR-MEDICA SRL

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A

República Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ud.

Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamag ry, Aichi,

443-0036, Japón.

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

Responsable Técnico Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747

Autorizado por ANMAT PM-1911-23

Fecha de Fabricación: Ver envase

"Venta exclusiva a profesionales e institucio

Conservación: -10 a 55°C

I El REFRACTO/QUERATÓMETRO POR1, a dyRef-K NIDEK mide errores esféricos,

I errores de refracciones cilíndricas y el eje del cilindro del estado refractivo bel ojo del

paciente.
El queratómetro mide el radio de curvatura corneal (potencia refractiva corn al) en las

direcciones del meridiano más pronunciado y más plano, el eje del cilindro y la potencia¿'cilíndrica cornea!.



CIR-MEDICA S.R.L. 4 a ~ ~},
Gallo 15~ pl\!'o ,7A
C1425EFGC.A.B.A.lt~~.£

l'1'1 -::' ~Tel(011)4826-1100~.9:/
Fax(011)4829-04341___ •

Este dispositivo es un modelo portátil que permite la medición en niños que L pueden

sostener la cabeza en la estación mentonera, pacientes encamados o pacientJs en salas

de operaciones.

Métodos
Medición de error de refracción objetiva

Finos rayos de medición se proyectan sobre el fondo del ojo del paciente m diante un

sistema de proyección óptica y posteriormente se usa la imagen del anillo obtehida de los,
rayos reflejados para el cálculo que determina los errores refractivos (SPH, CYL y AXIS) del

ojo del paciente.

Medición del radio de curvatura corneal

La imagen del anillo de mira proyectada sobre la córnea del paciente se captu la y se usa

para el cálculo que determina el radio de curvatura corneal (potencia refractiva) en las

direcciones del meridiano más pronunciado y más plano, el eje del cilindro y la potencia

cilindrica cornea!.

Configuración

1

2

3

4

5



CIR-MEDICA S.R.L.

1

2 Indicador de memoria
Indica que los datos de medición se guardan en la memona. El indicador se ilumina cuando los atos
se están guardando en la memoria.

Parpadea durante la inicialización y en modo reposo.

3 • Botón de Impresión

Imprime o reproduce los resonados de la medición.

4 • Botones de función
Botones para seleccionar tos cinco iconos de operación que se muestran en la pantalla. Los ioonos
correspondientes cambian dependiendo de la función.
Seleccione el botón correspondiente baío cada icono para cambiar la configuración del digposif o, el
modo de medíción u otros aspectos.

5 Mango
El mango del cuerpo principal. Además, almacena el paquete de baterías. Abra la cubierta d asa
para reemplazar el paquete de baterías.



CIR-MEDICA S.R.L.4 9
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CABA

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

6 • Botón de encendido

Se usa para encender o apagar el dísposílivo, pUlse. para encender el dispositivo.

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

7 Orfflclos de colocaciÓll de la cinta para el cuello
Fije aquí la cinta para el cuello.

Sostenga la cinta con firmeza para facilitar una medición estable. La cinta también impide ue el dis-

positivo caiga sobre los pacientes que se encuentren recostados.

S Marca del nivel del ojo (RIll I
Una marca guia para alinear de forma aproximada el ojo del paciente.

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

9 Ventana de mediciÓll

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

Se puede comprobar de manera automática si la ventana de mecf¡ción está limpía usando la funciqn
revisión de la ventana. Manléngala siempre limpia

10 • BotÓII de Inicio

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

Mantenga pulsadO este botón durante más de un segundo para habilílar o deshabüilar el modo m
ción rápida.

11 Ventanas IR
Proyectan luz infrarroja para comunicarse con la estación,

12 Oclusor (RIl>
Cubre el ojo del paciente que no se está midiendo, Farilita la fijación del oí<>del paciente,

{VlStainleríor]
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15

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

13 Apoyo para la frente
Colóquelo contra la frente del paciente (por encima de las cejas) para estabilizar el cuerpo rincípal.

Presione para desplegar el apoyo para la frente.

14 Puerto del cable de conexión
El cable que conecta el cuerpo principal y la estación principal se conecta aqui.
Cuando el cable esta conectado, la batería no es necesaria para la medición. También ermite la
comunicación LAN por cable y la impresión desde la estación.

Puerto usa '
las unidades de memoria flash USB se conectan aquí. l
~::tos de medición se pueden guardar en unidades de memoria flash USB y copiarse Ln arde.



CIR-MEDICA S.R.L. 493
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG CABA

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

• Estación

\\ OjOmodelo esféfico

11

13

12
2-8-

4

3

fiPi'
Paquete de llaIerias 5 6 7 8 I

Pala el modelo sin ~ra: la I~ los puertos del caIJIeY los puertos de!COlllIInica-
dón no están IndUídos. Sólo está disponible la IiJrn:Ióncall1a.
Pala el modelo equlpadO con impresora: El módlfode redes LAN inalámbricas in~ en
este dispositivo cu~ con laS nonnas regionales de Japón. EE. UU., canadá y dtrOs paises
que irn¡lIelTlen1anla DlredIva R&TTE El mó<:lulode redes LAN Inalámbricas no está equipado
con prodUctos enviados a paises que no sean los mencionados I

1 ReceptácUlo del cuerpo principal
Coloque el cuerpo principal en este lugar cuando no se use. Cuando el cuerpo prinJipal se coloca

aquí, el paquete de balerías insertado en el cuerpo principal se cargará de manera a1omática.

2 Receptor IR AIB +
Recibe sella/es Infrarrojas desde el cuerpo principal al Imprimir por medio de la c unicac/ón de

dalos por Infrarrojos.

Colocar el cuerpo principal en la estación permile la comunicación estable porque las Jentanas IR y el
receptor IR A (2-A) están atineados directamente. Cuando separe el cuerpo principal de la estación,
amja las ventenas IR hacía el receplor IR B {2-Bl. {la distancia máxima de co ación entre el

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

3 • Botón de cubierta de la ímpre fa

Pulse este bolón para abrir la cobie de I

piaria.

4 Impresora
Imprime los resultados d
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Tel (011) 4826-1100
Fax (011) 4829-0434

5 Ranura de la batería
Inserte aquí un paquete de baterías para cargarlo.

La carga se completa así más rápidamente que cuando se deja cargando en el cuel'pO pr ncipaL

6 C! Botón de papel de la impresora

Mantenga pulsado este botón para cargar el papel de la impresora.

7 Lámpara piloto
Indica que la estación está encendida.

Cuando la energía la suministra el paquete de balerías, se enciende la luz piloto cuan o se pulsa

! para encenderla.

Permanece iluminada cuando se conecta a la fuente de corriente a!terna.

8 !Botón de alimentación de la batería

Enciende o apaga la estación cuando es accionada por el paquete de baterías. Para apagar el dispo-

sitivo, mantenga pulsado el botón duranle más de un segundo. I1

Para encender la estación con el paquele de baterías, apague el inlerruptor príncipal de la estación e

inserte un paquele de baterias cargado en la ranura de la belerla. Luego pulse (# . i
(!)c

• Cuando la estación está alimentada por el paquete <lebaterías. la estación se apaga <lemanem automá-
tica por la fImelón apagado aulllmátlco si no se realIZa ningunaopemclón o transmisión datos a la
estación durante 5 minutos.

• Cuando se apaga la estadón (la lámpara piloto está apagada), antes <le usarla. pulse!. eneen-

<Iella.

9 Indicador de carga de la baterla del cuerpo principal
Se ilumina cuando el paquete de baterlas se carga dentro del cuerpo príncipal. Cuando I
compleJa, la luz se apaga.

Sí ha ocurrido un elTOr durante la carga, parpadea.

10 Indicador de carga de batería de la estación
Se ilumina cuando el paquete de baterías se está cargando dentro de la estación. Cuando a carga se
completa, la luz se apaga.

Sí ha ocurrido un elTOr durante la carga. parpadea.

12 Soporte de madlclón del ojo modelo esférico
Fije el ojo modelo esférico aquí para la

11 Espacio de almacenamiento del ojo modelo esférico
Guarde el ojo modelo esférico aquí. Inserle el ojo de modelo esférico de lado.
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13 Soportedel oclusor
Coloque los ocIusores aquí cuando los retire del cuerpo principal

[Vista posterior de la estación)

16 17 18 19

i

I
14 15

14 Interruptor

Enciende ( I ) °apaga ( O ) la comente alterna de la estación.
15 Entradade la corriente

El cable de alimentación se conecta aquí.

16 PuertoUSB
Elledor de código de barras o de tarjeta magnética se conecta aquí.

17 Puertoen serie (RS-232C)
El refrador °EyeCa-RW2 se conecta aquí para dar exportar los datos.

e

19 Puertodel cablede conexión
El cable que coneda el cuerpo ponc' al y la estación principal s

18 PuertoLAN
Aquí se coneda el cable LAN para exportar los datos a un ordenador o similar.
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o Medición de error de
refracción objetiva

Esfera

Cilindro

Eje

-20,00 A +20,00 D (VD= 12 mm) (increme tos de 0,121
0,25 D)

Oa 12,00 D (mcrementos de 0,1210,25 D)

Oa 180" (incrementos de 1015.)

Díámetro de pupila
minimo medible

2 mm de diámetro

Precisión: Las especificaciolles de precisión se basan en los de las pruebas
I

realizadas en el modelo del ojo de conformídad con la norma ISO 103411,tnstrumentos
oltaImoIógicos - Reffadómelros oculares.

TOleranCiA
I

<00.25O I
.f:O.50D:

I

<00.25O!

,0 del valor nomina,!

Es!.: aPjx. OO
Cil.: O
Eje: O' 90.

Olsposittro de
pruebaS,

Oo, ot5DI<010O
<o1sb

1"

0.250

0.250

Inlervalo máxImo
de la escala

0° a 180"

Rango de medición

-15 O a +15 O
(Potencia máxima del
vérttce meridional)

00a60

Cnterlo

potencia del
vértice eslértco

Potencia del
vérttce cilindlioo

Eje de cilindro"
ra la palencia del
cilindro

a El error reffactlvo del dlsposlllvo de prueba no debe dilenr por más de
anlelior.

b El eje de cilindro debe ser tal como se Indica en la norma ISO 8429.

• Medición del radio de
curvatura corneal

Radio de curvatura
comeal

5,00 a 13,00 mm (incrementos de 0,01 mrrh

Polencia refraetlva
comeal

25,96 a 67,50 O (incrementos de 0,1210,2 Ol

Potencia cñindlica
comeal

°a 12,00 O (incrementos de 0,1210,25 Dl

• Medición de tamaño
de pupila

• Tabla optométrica

• ObservaciónlVisuali-
zaoón

Eje de cilindro cor- °a 180" (incrementos de 1015.)
neal

El rango de medición eslá en oonfonmídad con el Código A,ISO 10t3 y la precisión
de la medición en conformidad con el Código 2, ISO 10343

1,0 a 10,0 mm (incrementos de 0,1 mm)

Tabla optométlica de paisaje u tabla optométrica para ni-

Pantalla lCO a oolor de 3,5 pulgadas
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C1425EFG CABA

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

usa: un puerto l
LAN inalámbrica (WLAN): 1 eh (Umitado a Japón, EE UU .• Canadá y . s paises que
implementan la O1rectíva R&TTE).

Impresora de línea térmica am cortador automático (solo modelo equipado con impresora)

USB: un puerto. LAN: un: puerto. RS-232C: un puerto (saJo modelo equIpado con
impresora) j
Paquete de bateñas Balerla de ión de litio (7,2 V 1800 mM) l
Tiempo de carga Cuando se inserta en el cuerpo principal: 180 jn aprox.

(cuando el cuerpo principal está colocado en I~ estación)

Cuando se le inserta en fa ranura de fa bateña: 140 mm -aprox •

Voltaje,frecuenaa CA 100a 240 V "010%50160Hz

1
¡Interfaz

; EspecificacionesI sobre la potencia

¡Dimensiones 'f peso

~ Interfaz

~Carga da la batería

.-Especificaciones
Isobre la potencia
i
I,
.- Dimensionas 'f peso

Paquete de baterias

Alimentación de la
estación

Dimensiones

Peso

Consumo de ener-
gla

Dfmensiones

Peso

Baleña de ión de litio (7,2 V 1800 mAh)

ce 9 V 2A (máximo)

206 (An) '181 (Prof) x224 (Al)mm(iocluyendo oclusores)

998 9 (induyendo el paquete de baterías) j

60 VA (máxJmo)

224 (Ao) x283(Prof) x147 (Al) mm

2,7 kg (modeloccmimpresora)

2,5 kg (modelo sin fmpresora)

El módulo de redes tAN inalámbricas incorporado en este dispositivo cumple con 185 normas re¿íonales de
Japón, EE. UU., canadá 'f otros paises que implamentan la Directiva R&TTE. El módulo de re<t<JLAN inalám-
~ricas no está equipado con prodUctos enviados a países que no sean los mencionados .

lEEE802.11blg, EIE802.11n

• Muftíplexación por división de frecuencia ortogonal (OFDM)

• Espectro de despliegue de secuencia direcia (DS-SS, CCK)
2,4 a 2,5 GHz (banda 15M:1 a 13ch)
• EE.UU. YGanadá: 1 a 11eh

5.68mW

•; NonnativalMé1ododa lmnsmisión

.' Frecuencia

I
.-P_ncia radiadaIafectiva

•.Velocidad da enlace IEEE 602.110

IEEE 802.11g

IEEE 802.11b

6,5,19,5.13,26,39,52,58,5,65 Mbps

6,9,12,18,24,36,48,54 Mbps

l,2,5,5,11Mbps

.; Método da acceso

• Seguridad

I
I

Modo ínfraestructura y modo AD HOC

• Modo infraaslruclum:

• Modo AD HOCeWEP

/



CIR-MEDICA S.R.L.
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.BA

• Condiciones amblen- Temperatura 10 a as'C (50 a 9S'F] I

tales
(durante su uso) Humedad 30 a 90% (sin condensaclón)

Presión atmosférica 800 a 1.060 hPa

Lugar de instalación Interior

otros Un lugar bien ventilado que no esté expuesto ti luz externa
(luz solar directa) o agua y que esté libre de patticulas peti~
grasas, vibraciones, golpes, humo o gases

••Condiciones ambien- Temperatura -10 a 5S'C (14 a 131"F)
tales durante el alma.
cenamiento Humedad 10 a 95% (sin condensación)

(sin embalaje) Presron atmosférica 700 a 1,060 hPa

• Condiciones ambien- Temperatura -30 a 5O"C{22a 140"F]
tales durante el trans-
porte y Humedad 10 a 95% (sin condensación)

almacenamiento Presión atmosférica 500 a 1.060 hPa
i(con embalaje)

•. Clasificaciones - Método de protección contra descargas eléctricas: Clase I I
- Método de protección contra descargas eléclrkas (piezas de conti3cto): Pieza
de contacto tipo B \

._00,__ ",_"_00'_ -t-
lado.: IPXO

• Gmdo de apltcadón de seguridad en presencia de anestésicos c::I:UdOS de
fimpieza inflamables:: El dispositivo se debe usar en un entorno ti de anesté-____oo~__ \

• Orado de idoneidad para uso en entornos ricos en oxigeno: El di positivo no
se ha diseftado para su uso en entornos ricos en oxígeno

._,._~_'WOO___ ""' ~
• Cumple con las normas de compatibilidad electromagnética: En mplimiento
con lEC 60601-1-2: 2007 - EMC

• Otros Vida útilesperada ~e lafechadelprimer uso
(definida por el ••.Es necesario realizar un mantenimiento adecu do.
fabricante}

Unidad de embalaje 1 unidad
,,
A._~

-AccesoriOS

- Accesorios opcionales

OdUSOT (2 unidades,), ,correa de cueUo, papel para impresora {3 ronos", ~ modelo
equipado con impresora}, cable etéctrico, cable, de conexión (2 m):paCfUeie de bate-
nas, cubiertaanüpofvo, Manualde Usuario,ojo o o. portaren luas

Maleta de transporte, m
barras, lector de tarjeta
cm, paquete de bater
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EMe (Compatibilidad Electromagnética)

• El dispositivo cumple con las normas de la Comisión Electrotécnica Internacional (lEC 60601-1.2:
2007) para la compatibilidad electromagnética.

Lt. ADVERTENCIA
• Use solamente los acceso íOS süi1ñiStraaós. los amloS cpclOnaies y los cables espedrlCados.

De otra manera se poede pnxlIdr UIlaumento en las emíSlOnes o <na disriludón en la inmunidad
del dispositivo .

• No use el dispositivo cerca, soIlre o debajo de otro equpo eledrónlCO.

& PRECAUCIÓN
.- - ..

• B disposltivo requiere precauciones espedaIes con respecto a EMe.
EI'dósposltivo reqliere ser Instalado y usadO de acuenlO con la lnfoonaci6n de EMC ¡liOpOldouada
en este manual .

• A1_ a ~ peltférlcos. como un 0ldenad0<. a través de UIlpuertoL.P:N por medio de
una red en el ~jo médicll.lnserte o ronecte un transformador de aislamiento entre el equpo
médicll etéclJlco Y ,los disposltivos de red (como un n~~y entre los dIsposllivos de red Y otro
eqUpo eléctrico. Pollria prodUCise una descarga eléctrica. Para la InstaIadÓll del IrallslormadOrde
alSianienlo de la ,red. póngase en contado con NIOEK o con su dlslrtbuldol' aut_.,

• B dósposltivo Incorpora UIlmócUo RF(solo modelo eqtipado con \-'oI.AN).Mantener la separadón
de 30 cm o más entre este dlSpoSlltvo (induyendo caIJIes) y otros diSposllivos médiclls. PaTa más
detaDes soIJre la diStanda de separación. calSlfle la tabla en • COnsefos y _ del fabri.
canle: IrmJnIdad etertrotmgnélJca' (págna 114)y establezca la distanda adecuada de separaclÓll.

Sino se etmpIiese ,la dist3ncia de separaci6r\, otros cisposilfvOs RF podrían causar ~erendaS .

• B lTlÓ<lUOde redes tAN ilalántlñcas illcorporatlo en este dispositivo cumple 'con las normas regiO-

nales de Japón. EE. UU.. canad<l y otms Paises que !ITIl!emenlan la OIredlva R&JIE'" . 8 lllÓdlIO
de redes tAN lnálárOOricas no está equipado con produdos enllfadOS a paises que no sean los
mencionados .

• Los datos que se maripUan mediante la red tAN Inalárrll<ka están controlados por nlineros y
áXIgos de pacientes. La Intormadón que klentlllcarla persOnalmente a una persona no se InclUYe.
Por cuestiones de segurijad, siga la normatlva determinada por las InsUluciones mé<lcas o illsláa-
,CillOOS óplIcas en las tuaIes se vaya a usar el dlsposn!vo.

I
• B módulo de red tAN incorporaOO en este dispoSIl!vo se ha aprobado por los aJetpoS directivos de

los paises enumeradoS antel1ormenle. No _e. dependiendo del lugar de Instaladón o entomo
de uSo (especialmente en lugares donde haya otros dispOSllivoS méd_. como en una sala de
oper;Ídones o en la 00). la !tJldón lnaIámbrlca puede verse aledada. Siga la normativa delenTII-
nada Por las r>stIludones médicas o InslaIadooes óplk:as en las cuaIas se vaya a usa' el dispositivo .

• SIel~\IO está conectadO a Eyeca.RW2 cuya potencia está Suninlslrada Por medlo de un
adapli¡oor de CA de 200 V o a un onlenador que no cumple con la norma lEC 60601-1 (exceplo
uno ri>e use un adaptadOr de CA que CU1'1Pacon los ~os de dase n de la norma lEC 6Q95O.1).
~ energla al dlsposl1lvo Y al <Jllenadol' mediante transformadores aiSladOreS.

t Podña ~i'se una 'CSescargaetécbica. Póngase en contacW con NIDEK o ~ su álStribo6dor
\ 2'JCOrtzadOpara mtafar transtorrnadOI's~ .

• 1: Paises que B¡lPI!1uentalt la l:XredJYaR&nE (desdefebmro de 2015)

Bélgica,BuIgatIa.~ica Checa.Dmmarta. A1emonia.Esto
Ilafia,C/ipnl. L.etonl:l.uu-.lJJXemburoo. Hungrla.Malla. H
EsIcM!nla.EslovaquIa,F1nIandla.Suecia.GranBrnlalla. _
MacedonIa._ro. Turquia. GeorgIa._ UcrenIa.
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eléctrica
•sttcos de tm

el instrumento

Amblenle e_llllIgnélico -

Los Citnlpos magnéticos de la .
debenencontrn~ los nivetes caract
.ntorno típi..níé comerciO u hospital.

La _11. la enO'llla prioclpa! d.be r la l!e un
amblenle tlpico comercial u OOsPllal.
la ea1lllal! 11. la en.'lIfa prioclpa! lIebe r la de un
ambIente tkHco eomen::~1 u nospitaf. $1 J usuario del
Instrumento requiere una operación -con' ua durante:
el corte de suministro eléctrico, se rece . nda que el
instrumento sea alimentado por un sum . troeléctrtco
sin interrupción o por una batería.

El ¡¡íso debe ser de madera. homligón <i baldosas de
cerámica. Si el p;so está cubrefto con nlatertal
sIn!é!lco. la oomel!all relativa _ ser hl menos l!e
3O%.
la ea1lllal! 11.10 en.'lIfa principal lI.be r la de un
amblenle tlpico comercial u OOsPllal.

Nivel de cumplimiento

.:! kV pa", lineas l!e
ene'llía eiéclrIt:a
%1kV para lineas l!e
en_
%1kV mol!o dlferencial
.:! kV mol!o QlIT1Un
<5% Ur (> 95% de call!a
en Url para 0,5 cI_
40% UT(6ll% l!eeaida en
UTI para 5 ciclos
70% UT{JO% l!e calda en
Url pam25 cI_
<: 5% !JT (> 95% de caKfa
en Urlllurante 5 seg

3A1m

Arobienle electromagnético - consejos
El ínslrumento utiliza sólD ene'llía RF para su lUnclonamienlo mtemb. _10 lanto.
las emisiones de RF son muy bajas, y no es probabJe que causen' rferencias
cen:a de k:ts equipas etedrónicos.

Ellnslrumento es apropiOODpara el uso en ID<!oslos establ
íncluyenllD los_ientos doméstitoS y aquéllOs tOI1e_
dire_e ala rell públical!e StImínís1ro eléclrlro lIe b'Iia lens.'
que provee a los edificios de vMendas.

'1

'2

ClaseB

.:! kV para lineas de
enOfllIa eiéclrIt:a
%1kV para l1neasde
entradalsalida
%1kV m_ dlfel11llttll
:t2 kV modo común
<5% UrI>95% l!e caldo
en Url para 0.5 ciclo
4tl% Url6ll%de cafllaen
UTIpara 5 ciclos
7ll% UTI3ll% l!e caflla en
Url para 25 ciclos
< 5% Ur(> 95% l!e <afila
en Url duranle5 seg

3A1m

Aumel1lo de 1lms1ón
lEC 61000-4-5
VoIIaje. caid •••
il'ltemJpckmes col1¡ts
y vaJ1adones l!e
voJtaja en las lineas
de _a l!eenergía
eiéclrlt:a lEC 61000-
4-11

Rápido _el
estanldo eléctrico
lEC 61000-4-4

lle5carga e_
!ica (ESOlIEC 6100G-
4-2

Prueba de inmunldoll

ClJ~~ y¡l.. 1Ill11abl11:ule -el!s_~..,¡romll!Jlléli_
El i'lstrumento está destinado a ser utiUzado en el ambiente etedromagnético abajo espedficado. El dlente o el usuatJo
debe asegurarse de que se ulJlice en tal ambiente,

Prueba de emisiones Cumplimiento
EmlslonesdeRFCISPRt1 GlUIlOl

Campo mogoéttco d.
frecuencia elédliea
lEC 6101lO4-8 (50f60
Hz)

NOTA UTes la tensión d.la red c.a. antes d.1a lllll!tadón l!eIllIvelll. prueba.

Em_IIe RF CISPR 11
EmIsIones annónicas
lEC 6100G-3-2
Flucluacinnes lIe voll~eI
Emisiones de lIestellos lEC
610011-3-3

'1 Para regíOOes. lIonl!e el voIlaje clasilíca<lo es de 220 V o mayor. esle ínslrum.anto cumple con la clas. A. Pe"',1 aQu.11as
regiones donde el voftaj& dasifitadO es menor a 127 V. esta nonna no se apüCa.
, 2Para reglones lIonde el voIIaje _.5 de 220 V o mayor •• st. mstrumento cumpl. con esla norma. el caw de las
regiones en las que la tensión nominat,es de 127 V o-inferior, esta normano es pertinente. ,

""ei"";y¡lec • "<lIlllal>r cm_.llll:1romagnél •••.
8instrumento está destinado a ser ut:llizado en el ambiente electromagnéllco abajo especmeado. El diente o el usuario ~ instrumento
debe asegurarse d. que se utílice en la!om_.

_""prueba
lEC 606ll1

t6 kV eontaelo
%llkV aire
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~.sejQ$ Y~ dettabri,,",,1é> inmunillllll ~gnólÍCll
EllIlslrurnenlo destlnado a ser u1üizadOen el amblenle eleclromagn ticoaIlajo especJllcado.EJ CIIer11eoel usuano Ilnstrumelllo
debe asegurarse de que se utilice en tal ambiente,

PnJeba de Nivel de prueba Nivel de Amblen1e electromagné!ico _conse¡oJ
inmunidad lEC60601 cumplimiEnto

Los eQUfpos de comunicadOn RF port3ti!es y mtwíles deben ser
uIl1lzadoScerca de ninguna parte dellnstrumenlo, ind~
cables, y.s necesario mantener la distancia de ~clÓfl
recomendada y cafwIada 3.partir de la ecuación que aplIca a la
frecuencia del transmffiof.

Rf conducida
lEC 61Q1lO-.4.6

3 Vnns
150kHza80MHz

3Vrms
(\',=3)

IlSmncia de separaclóa ,"""olll<llldnda
d=l,2fp 150kHzaBOMHz

RF radiada
lEC61lJOO.4-3

3VIm
00 MHza 2,56Hz

3VIm
(E,=3)

<1=1,2 f P BOMHza aoo MHz
tI--2.3f P BooMHza 2,5 GHz
donde P es la máXÍma potencia de satlda del1rans
(W)según su __ y d es la diSlancíade sepa¡a .
realmer1_ en meIrOS(m).
la Intensidad del campo _los ttansmlllOl"l3Sde R
como ha Sido determinada por la inVestigación del
etectromagnétk:o. a debe ser Inferior al ntveJ de cum miento en
cada rango de ffecuenda.b
Puede prodUcir interferencias en las proximk1ades de
marcado con el siguiente símbolo:

«li))

y

iÜig;¡¡JÜ~~ Separar;lóIl ~adll enI", el "'PIII'" de ~niCltclóllllfportálil y móvil yellll$\rlJ
Ei InslnJmenlDestá destinado a ser _o en el amblente eleclJomaQnéljcodOnde los dislutblos radiados por Rf estin¡;<:oIllrolaclos.
El CUente o el usuario del instrumento puede evitar InterferentiaS electromagnétjcas manteniendo una distancia mimma e tre el equipo
de comunicadim de RF portátil Y móvil (transmisores) y el mstrumenlo, tal como se recomienda a continuación, segm la ¡ma
potencia de salida dei nquí¡lo!le comunlcaclón.

Máxima potencia de salida del
transmisor (W)

0.01
0,1
1
10

NOTA1 A 50 MHzy BOOMHz.se aplica el rango de _ más elevado.
NOTA2 Estos consejos no se aplican a tadas las slIuaciones. la propagación _gnélica se ve a1edada por la

reIIexlónde eslnJcturas, oIljeIos y pe1SOOaS,

a No se puede prededr con exactltud fa¡mtensJdaddel campa de los transmlsores fljos, como estaciones de base para '. te:Iéfonos
(móvi1/sin cable) Y faám móviles terrestres. ramoaflCionados • .rad«Js AM Y fM, Y transmisiones de radio o TV. Para ev uar el
amb_eIecIromagnétloodebldo a los lIansmiSOresde RF fips, hay que consldernrla investiQacióndelsilio eleclromaOnélico. Sita
intensidad det campo me!flda en el Jugar donde se utiUza ellnstn1me:ntO excede el ntvel de cumplmlento apficabie de alliba
Indicada, eIlnslnJmenIo debe ser oi>serVadopara verilicar la operación noJ1llalSi se detecta alguna operación anormal, requienm
medidas adk:ianales. por ejemplo reortentatión o reublcación -del instrumento.

b Cuando se supera el rango de ftecuencta de 150 kHz.a BOMHz. fas intensidades de k>s campos deben ser Inferiores a
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USO PREVISTO:

El REFRACT6METRO PORTÁTIL DE NIDEK HandyRef, es un dispositivo médico que mide erro es
de refracción objetiva del ojo del paciente.

PRECAUCIONES DE USO:

Seguridad de la pantalla lEO

& PRECAUCiÓN
.: El dispositivo es un prodUclo LEO de CIaSe1. 8 LEO usado por el diSpositiVOes seglro bajo las ¡
! oondidones esperadas de uso tales como examinar el lEO usando un SiStemaóptico. I
; Sin embargo. se recomienda segulr las slglientes precauciones cuando se use el dispositivo: I

• Nodir1a105rayosLEOhacia losojOsc"""",, ••• Innecesz1o. I
• Nomirepafia _de medición(sec:cl6n_se emle kJZLED)<lur:lnte••••tlempOpn¡langa<la.

Antes de su uso

Lt ADVERTENCIA
• COne<:Iee"~te de aNmentadón a una toma <lecomente provista eletoma eletierra.

'Un mal tunCionamiento o Algas de corriente podrían causar descargas etéctr1cas o ncendioS.

& PRECAUCiÓN
• No use eSteilisl"isitlvo para propósITOSdisIlntos a los esped1lcados.
NIDEK nó 'se hace responsabte de tos acddentes o del mal funcionamiento causados por m uso
Wl<lebl<lodeldlsposlllvo.
Para OIllener lríonnadón .-.. el propósito especillCO del disposlllvo. ~ '2.1.2 Uso previsto'
(pá¡1na 13) ,

• Lea el nianüal <léIusuar10anIes ele manlpular el <lIspos/tlv<lpara complender las precauclanes <le
4gur1<lad Y los proce<limien1osoperallvos.
! B usO' cid dIspos.lOvQfuera del ámbito estabIeddo por es&!!miJ'1l.IaI pO(tia ocasiorl:w aCXlntea'rientos a:!WI"-

!lOS.

Use exdusfY3mente acc:esor1Os especl1lcados por NIOEK.

• No mo<lilique el dIspOSitivo.Nunca toque la estructura Interna del clSposIUvo.No existen partes en
el Inter10rdel dispositivo que deban ser manlptladas por el usuariO a excepdón del papel <le la
impresora'y del p3quete <lebaterías.
. ~rb~ ma deScarga ~ o In mal fundonarnlenlO .

• lristaJeel dli;poslllVOen un enlomo que cumpla con las oondiáones especlllcadas.

~ obtener máS klIOrn1xión SObre las conclciclneS de uso, ~ .•Entorno y otrm .•(p/IgIna 109)

• Para la Ubicadón' ele la Instaladón Y el ertómo <leldispositivo. siga las sigUientes precauciones.
J>OcInaowrrir ~ mal1lJl'lCióI1<JITjen.una oescarga elédJIca o un Incendio.

•.Ubic:ad6n no expuesta al agua
•.Ubtcadón ntvelada. superljde estable be de Vlbr.adonas o golpeS.

, " .- I

•.U~cad6nno expuesta al tkJjodln;tCÍo de Bifede un a tcionado.
•.Ubl~ón no:expuesta a fuertes on:fas el

•. Ubicadón no expuesta a contJmInantes como
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Lh PRECAUCiÓN
• Para lOsrequisitos eléctrtcos, siga las siguientes instrucdones.

PodrIa oamfr una mal funcionamienlo, una descarga eléctrica o un inCendio.;
• Aseg!lrese de usar una loma de coIñénlé QUeCtJlTCl/acooloo reQU1sl1ose1édl\cos .
• ,klserte por completo el enctllfe en ~ toma de corriente .
• Inslale el dis¡Iosllivo en ••• lugar en el CUlIIIaloma de t<JJrien1e_ ••• inSerta el encMe resulte fácil-
mente 3ccesl>fe dUrante el uso del dispositivo. Adeni~s.a5e9uf'eSé de que el cable de aUmentad6n se
pueda descooectar sin neteSidad de usar-una herramienta para ele .
• No COlOQUeOIljelOSpesados sobre el <able de almomación .
• Nt.r1cause cables de extensión o a1afV'ldores para la fuente de aJlnen1atlón del elJsposItlvo.
• No use un cabte de aAment!el6n que no sea el suministrado. Taf1l)OCO amecte el cable summtr'ado a
nilgún otro d<sposllivo.

• Antes de c:cnectar el cable, ._ el Inletr\llllOt y desa>ne<te el _ de aimentaclón de la toma de
.corriente .

• Al med~ a un padenle reros1ado, no UlBlcelos odusores .
• Los owsores pueden ca",,", sobre el poclenle y _Ieslanos,

Durante su uso

Lh PRECAUCIÓN
• Antes de usar ei dlsposllJllo, efectúe una Inspección visual y luncional."SI detecta alguna anomalía ".

deje de usar el dispositivo.
SI se U~ í!l disposJUvoen condiciones anómalas, es posible ~ no se cAAeilgan os rnsuttados dese3-
dos. Además, se podÓ3 ocasionar errores o ñesllO'i para la salud debido • diagnósticos intom!ctos .

• En caso de que noIe humo u olores extraños, apague hnedlatamente el dlsposltlvo Ydesconede el
enchUfede la loma de comente.

una vez haya confilTT12doQue ya no se produce más 1lUmO,p6nga ••• 9Il COIlIactocon NIDEKo con SIl
dIslrillUidorautoñzado.
B uso del diSposillvo en condidones anómalas podÓ3 provocar Incendloo o descargas eléctricas. En
caso de lricendlo, use'" extlnlor de pO/VoQUínlooseco (ABC):p3r.Iapao.r el fiJego.

• Reen1llace Inmediatamente el cable de alinentadón si los cables Irtellios están visibles. si se
enciende o ~ el dispositivo al mover el call1e,o si el caIlIe o enchUfe resultan demasiado calien-
tesal lado.
, Podó. pro<lJúSe •••• dest3f1la e1éctr1cao ",lnceiÍdio .

• SI el clisposlllvo falla, desoonecte el cable de la toma de comente y póngase en conta¡;tóron NlDEK
" su distribuidor autorizado sin locar e1lnrenor del díSpOSIlillo.

Podria procklcise 003 desearga eJéctr1ca.
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• cuanclOeIlnstrumenlo se sostiene pa'" la medición. asegúrese de utlizar la correa de cuetlo.
Una caK1aacddental del dispositivo podría p_ <lañas o un malluodonamlento del disposlllvo.
la garnntia no cUllreet mal runclonamlento debklo a una calda o ~dD del inslnJmento. se cobrará
una tarifa de repárad6n .adicional en caso de anomalías resulantes de lila caic1ao Impacto atmQUe el
~vo esté todavia en oarmtia.

" Antes de realizar fa medición. expliqUe con dartdad al paciente el plOpÓSlloY el método de la
mJsma.

• Antes de colocar el Instrumento sobre la ca'" del paciente: libere el apoyo 1'3'" la lren1e.
llefo conlJarto. el resto del disposlllvo padrfa entraren contacto con la cara ,del paciente .

• Antes y después del USOdel disposil/vO, Y antes de realIZar la me<lidón en el paclen1e. limpie el
apoyo parn la ITentecon una gasa limpia o un algodón _te. SI fuera necesario, i~ne un
pafio con alcohol redlficadO Y limpie suavemente .

• Mantenga la ventana de medld6n illre de hUellasdacliares y polVo.
La precisión de la m_ puede verse aleetlda en Il>rmaad""""-

.EI apoyo parn la lren1eeslá hecho de resina y, por lo tanto. no puede ser esterllZallO. CuanclOutl-
lIZael ilstrumento en una sala de operacl<ín.no utilice el apoyo para fa frente.

• No tire del cable elédri<:o paJadesconedal1o de la toma de corriente. SIempre relírelo sujetanclOel
enchUfe.

s núCleometáfJcodel cable pxkia dañarse y ocasionar una descarga e~a. etmal ~miento
del ili!;¡loSltlvoo un In<endio•

• Antes de realIZar la me<lidól, connrme que el Ojo dStedado se .indica correctamente como el que
,correspondemedir (RIl).

Podó. suceder Queel ojo que se OelJemedi' (RIlJ no se delede correclamenle Oebilo a la lonn. de la
cara del padenle u <lIJomotivo similar. Si la Indicación RIl es il]conecla, pulse el botDnRll pa'" selee.
donar el ojo corrado Que se debe medir (RIl) .

• los valores de medidón del error de refrncclón objetiva obtenidos por el HandyRef deben usarse I
como referencia pe'" la presafpdón de las lentes con el objellvo de corregi' la agudeZa lIlsual con I
gafas o looles de contacto. La reflaccl<ínmanlfJeSladebe realIZarse como base pa¡a la Prescr1ldÓll
(fe las gafas o lentes de contacto. ~ J

¿--o

I
I
I

\
¡
,

I
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• Enseñe al paciente a mirar hada el dlbujo del globo con los ojos bien aIJlertos. Comience la med~
dón una vez que haya oonrrmado que el padente entiende correctamente las instrucciones dadas.
No reaHcela medldón si el dlsposilivo se encuentra mal alineado con el ojo del paciente.

De lo lXlI11r.lrlopo<lria no realíZarne lila correcIa ,medición .
• Nunca presione la pantala LCO oon un objelo duro ClllOOpolIrla ser la punta de un bollgrnfo .

• PocIrla haber píxeles defectuosos o constantemente encendidos en la panlalta LCO.
Esto no slgnlfica que la pantala LCO fale: se clebe a la estructura de la misma.

• Enlomo del padente
El entomo del padente es el volumen de espado en el que puede producJrse lJ'l oontaclo entre el
padente y cualqoor parte del dispOslllvo o entre el paCienteY Qlalquier otra(S) persona(s) en con-
tacto con el dispositivo.
use <IsposIlivos que clJ'lllllan con la norma lEC 60601-1 en el entorno del paciente.
SI algún dlsposllJvo que deba usar no CIlITlp1econ la norma lEC 60601-1, use un translOITTladorais-
lador o una toma de «erra de protecCión oomÍln.
Sí el dispositivo está lXJlledado a EyeCa-RW2 cuya potenda está suministrada por medio de un
adapladorde CAde20D Vo a unonlenador que no CIJfIllIe con la norma lEC 60601-1 (excepto uno i
que use un adaptador de CA que CIlITlp1acon los requisitos de dase 11de la norma lEC 60950-1), ¡
suministre energía al dlsposIUvoy al OIÓenadormediante billSflMiiladores aisladores. I___ _. _. _.....--..Ji
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Después de su uso

Lt. PRECAUCiÓN
• Este dlsposftlvo usa papel parn impresora sensible al caior. B papel se degrada con el Uempoy los
caracteres ~ podrían volVerSe legibles. SI el papel para Imprimir entra en contacto con
adhesIVos que contengan dISolVentesorgánicos o adhesiVos, como la cinta adhesiva, los caracte.
res Impoesos podrían volverse Iiegíbles. '

Si desea conservar los datos Im¡>resos_ un periodo prolongado, haga a>pI:asde las Impreslones
o esaiba a mano 'os resuCtldos medidos .

• Cuando no use el diSpOSi1Iw,apague e1lntemJplor y coloque la ~nda an~ SObreel mismo.
B polvo podría aledar la p<eds16nde las medldones .

• Aseg(rese de que ellnt~ esté apagado antes de COIIl!dal o desconectar el cable de alimen-
tación de la toma de con1ente.

Si el cable está ~ a desa>necla<lo too el intetnJPlo<encendido, pod'la originar un mal furn:k>-
""",lento del dispooílivo.

• SI el dlsposlllYo no se va a usar dlJ"aflle un periodo pmIongado de tiempo, desconecte el cable de
alimentación de la toma de con1entede la pared.

• DlI'ante el transporte y almaoenamlerio del dlsposntvo, manlenga la temperatura y la hUmedad del
entorno dentro de los liniles especifIcadOS.

F'anlla. <OOdldones"",_es. t:t:>. EnIorIlO Y ofJOS"(páQjna 109)

• Al trasladar el clIspoSilivode un lugar a otro, guárdelo en su ermalaje o estuche opcional. No use
solo el estuche cuando el traslado lo electúe LIla empresa de mensaJerla. laS vlbrnetones o golpes
excesiws poclrlan causar el mal tundonamIen1o del dlsposlttvo .

• No transporte o almacene el paquete de baterlas con obfelos metálicos.
8 paquete de baterras está d!sellado a Iin de que no sea probable que las tennlllales entren en I
contacto entre ellaS.No obstante, si entraran en contacto ron obfelOSmetálicos como collares o lla-
ves, podría prodUcirseun cortodrcullo, causando un sobrecalenlaniento, incendiOS,derrame de tas I
baterías o un mallUncIonamlento del dispositivo. I

MANTENIMIENTO

Lt. PRECAUCiÓN
• El mantenimiento del diSpOSi1Iwse debe real1zarcada 6 meses.

Si el usuaÍlo no puede _ ellMllterimlenfa, solldte la asisleJ\áa de NIDEKa su ó1S11tllU1do<autOfl-
zado. Pa •• más illfomladI>nSObreel montenlmle11to,póngase en lXlllfacta_ NIDEKa su dislrtbuiClOr
""'arlzado .

• Sólo el personal aulOliZado por NIDEK o 00 distrllUidor de NIDEK tienen permitido desmOntar o
manipular el interior del disposlltvo.

NIOEKno se hará respoosable<le los aCCidenleScau.-s por Jlli>ar¡ldones iliadecuad:as .
• Antes de realIZar el mantenlmien1o, limpie la superllde del dispositivo (en especial laS áreas que
entran en contacto COIlel padente) ron 1I1palio Ifn1llOhUmededdo con alCtlliocrectlllcado.

,A
• Durante laS tareas de mantenimiento, • de contar el sulidente.

Las tareM de manteni'1iento en identes '1 nos.
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Lh. PRECAUCiÓN
o Para la mafllluladcin y suslllUdcin del paquete de balerlas. siga las slguientes Instrucciones.
No hacel10 podría causar lJ1mal fUndonamlento det dispositivo. una descarga etédrlca. un incendio
o el deterioro de laS baterías .

• No utili",,,, paQUetede baterías que no sea el espedllcado. Noutiliceel paquete de bateri•• espedlf-
CIdo """ otros disposl!lvos.

• Evite retirarel paquete de bateriás mientr.1s se C2tga en el cuerpo pMcJpal .

• EvUe s~r o mojar el paquem de baterías en liquklos como el agua .

• EvIleusar o dejar el paquete de baterlas cerca de lUegoo estulas (lemperatura de 6O'Co superior).
• Evileexponer el paquete de baterlas a ~ innecesarios. como por ejemplOarroj:\ndoI••.
• Evile que tas1ermnates del paqueE de baterias o las tennheJes de la rallJ"8 de ~ ba1.eña entren en
CQllt3á) COOlos dedos o con el paciente duran1e su susutución .
• CuandOrec;rgue la balerla, siga lOSprotedímienlos desallos en este manual.

Para la recarga, ~ '2.4.3 C8tl/8 del paquete de bal1!rlas' (págI¡>a29)
• No •.•troduzca ob,jetos extrnños en la ranura de la balería, como es el caso de pbjetos metáf;oos .

• Nodesmoole o modifIQUeelpaqOete de tlaIetias .

• Asegúrese de usar sólo e! pape! de 1"",esló" (80620-00001) espedficado por NIOEK.
Si se usa papel de Impresora dislillo :JIespedlicado. el cabezal podrla resultar dañado debk10 a '"
falloo atasco de papel Ylos contenklos tnpreros poclrianreslftaf legibles con gran tadlldad .

• Cuando enYie eldtsposltlvo a NtDEK para su reparación, limpie la ~de (espedalmente las
áreas que ertrlIl.en contado con el padente) con lJ1 paño linpil IfI1lre9I'ladO en alcoIloI redlll-
cado .

• Cuando los reSlfIados de la medldón AA <lneren sustancialmente de los reslftados de la medidÓll
subjetiva. realice el procedilriento que se describe en "4.2.3 Control de precisión de la medicfón"
(págna 103). Silos resultados de la "Ver1ncaCl6n de predsl6n de la medidón" dineren sustancial-
mente de los vaklres Indicados en el ojo modelo esIérla>, póngase en contado con NIDEK o con su
<fJSlnbuldorautorizado para verificar si e! díspoSIIIVOre<Jllere cafllrar la precisión de la medIdón .

• No use el dispositivo una vez su vida Uüll1egue a su m.
Apesar de s~it ~ rna'ltenimiento 'f control adecuados, al cabo de un tiempO la fuWiIdad Y la segur1-
dad del dispOSltlvopodrlan comenzar a degradarSe y talar en la consetUci6n de lOS._es objetivo.

Desecho

Lh. PRECAUCiÓN
• SIga las ordenanzas det gotlIemo local Yel plan de recidaje para desechar o reciclar el diSpOSlllYoo
sus COI11lOOentes.pattlcUlannente cuando se desed1a e! pa~eie de balerias (baleria de ión de
litio). la bateria de litio que se utJllza en la ~. la placa de draJIIOS. las piezas plásñcas que oon-
Uenen retardantes de Barna bIanados, el leO o el cable de alimentación.

se recomienetl encargar su 'el1Wlac:ión ,¡¡ 4XI contra~ espedalsta en tratnliento de desechos indOs-
\!fales. una ellninación Inadecuada podña oonlamlnar el me<lloambiente.

o Para desechar los materialeS de! embalaje, sepáreIos por lipa de malerlal y CUJl1lIaron la legisla-
dállocal y las normativas sobre reciclaje. .

Una eIrmn:adón inadeeuacla podria contami1ar el medio ..nbtente.
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• Para llamar la atención del usuario, el dispositivo cuenta con una sene de etiquetas e indicacione . Si
las etiquetas se están despegando o las letras se esl:in borrando y resullan apenas legibles, pón ase
en contacto con NIDEK o con su distribuidor autorizado.

(!),

I
O

----

,
I
j

«(er»

Indica que deben tomarse precauciones. Consulte el manual de usuario antes de su
uso.

Indica que el grado de prolecci6n contra descargas eléctricas corresponde con el de
una pieza de contacto de tipo R

Indica que se aconseja al operador consultar las instrucciones pernnentes en el manu 1
del usuario.

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

• Cuel1lOplinclpat la pantalla lCO y el in<liClldorde memort. se apagan.
., Estación: la lámpara piloto se apaga inclúSo si la éStaci6n rectbe alimentación del paquete de b
rlas.

Indica el estado del interruptor de la esteción. Si este lado del simbolo del interruptor
está pulsado, el disposilivo recibe corriente.

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

Indica que solo se debe suministrar corriente alterna al dispositivo.

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

Indica un terminal de entrada.

Indica un terminal de salida.

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

Indica la techa de fabricación.

Indica ellabricante.

Indica que este dispositivo médico incorpora un módulo de comunicación inalámbrica
Indica que se pueden producir interferenciasen las proximidadesde un equipo marcado
con este símbolo.
El módulo de redes lAN inalámbricas incorporado en este' sítivo cumple con las
normas regionales de Japón, EE. UU., Canadá y oí ises que implementan la
Directiva R&TIE. El módulo de redes tAN inalá cas 00 está equipado con produc
los enviados a paíse ue sean los . adoso
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"

Marca CE
Indica que el producto cumple completamente con los requerimientos de las Directivas
de Instrumentos Médicos (93!42iCEE). la marca CE se encuentra solo en los produc-
tos destinados a la VE.
Este dispositivo se clasifica como un producto de clase IIa según la Directiva de Dísposili-
vos Médicos.

j

11

1
1 Elimine el polvo de la ventanade medición

l con un fuelle.

1
~.

1

11

J

,1

,I~I

II
.1
,O Limpieza de la ventana de medición

Cuando la ventana de medición presenta huellas digitales o polvo, se reduce sustancial ente la fiabi-
lidad de los valores de medición. Compruebe que la ventana de medición esté límpia an es de su uso
y IImpiela sí está sucia

llmpiela cuando el mensaje de verificación "MEASVRING WINDOW CHECKING" se visualice
durante la puesta en marcha del disposílívo o cuando la lente esté visiblemente sucia.

1I

t

I!

J
LIMPIEZA:

lb Limpieza del dispositivo
Cuando la cubierta o panel del dispositivo se ensucien, IImpielos con un paño suave. P ra las

I mancllas diflciles de eliminar, empap'e el paño en un detergente neutro o alcohol rectifi do,
II escúrralo bien y limpie el área. Por ultimo, seque con un paño suave y seco,
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2 Use la boquilla de una aspiradora en eicor-
tador aulomático para retirar los reslos de
papel.

Na elimine los restos de papel con un fuelte_ Si .
los restos de papel .se,asientan en la estructura
interna. podrían producirse fallos.

31Compruebe si la ventana esta limpia con una minilintems. Si sigue habiendo zonas
sucias, limpie la ventana de nuevo con un nuevo papel de limpieza.

J~lIlMt~.---.,.~ ~~ ~~----.~~
• Nouseunpatillode melalo de otromalelíaldUroque puedadañarel aislar

• Umplesuavementedesdeel centrohada el exteriorde la ventanademediclónconmovimientoscir-
culares.

1 Pulse D!I para abrlr la cubierta de la Impre-
sora y retire el papel de la impresora. Papel de la impr'esofa

•• cuandO el paramelro ~ 71_ WlJVDOWCHE~,(página 90) esIiJ comgurado en "YES~ o ~OAY'".se
comprueba si la ventana de medidón está limpia en el momento de la puesta en man::ha del dlsI)G-
slllvt>.

CIR-MEDICA S.R.L.

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

I3 Coloque el papel para la Impresora lel y ca

o Limpieza de la Impresora
Con el uso reiterado. la ranura del cortador automático de fa Impresora puede ,ensuciarse de otvo y
de restos de papel. Si se acumulan los restos de papel. el cortador automático podria fundo Bí maL
Limpiela peri6<fJCamente.

EMBALAJE:
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La configuración de serie incluye los siguientes elementos. Antes de usar el dispositivo. mpruebe el

contenido.

Oclusor

Papel de la impresora
(solo en el modelo equipado con
impresora)

Paquete de betertas

Cable de conexión (2 m)

2 unidades

3 rollos

1 unidad

1 unidad

1 unidad

1 unidad

Ojo modelo esférico 1 unidad CdJ
Portalentillas 1 unidad (¡@
Cinta para el cuello 1 juego

Funda antiPolvo

cable de afimentacíón

Manual de usuario
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

El Administrador Nacional de la

Expediente NO: 1-47-3110-004069-15-6

Administración Nacional de Medicalentos,

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

r4..9 ...3 ...6 ' y de acuerdo con lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., se utorizó

la inscripción en el Registro. Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifi1catorios

característicos:

Nombre descriptivo: Refractómetro de mano con queratómetro

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-169-Refractómetro

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: dispositivo médico que mide errores de r fracción
,_....

objetiva y el radio de curvatura corneal del ojo del paciente.

Modelo/s: HandyRef-K

Período de vida útil: ocho (8) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: NIDEK Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagori, Ai hi, 443-

0036, Japón.
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslradof Nacional

A.N .M.A.o"r.

Se extiende a CIR-MEDICA S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1911-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a O'.3 .. MAY.Q..AºJ~.,siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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