2016 - ARNQ DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCI,

 Ministerio de Salud DISPOSICION Ne
Secretaria de Politicas, SIC'ON N 4 Q 3 6;{
Regulacion e Institutos )

ANMAT
BUENOS AIRES,

03 MAYO 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004069-15-6 del Re

(ANMAT), vy
|

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIR-MEDICA S.R.L.
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo product

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurid

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementa

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional |

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM [d

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

i
|
|
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ;
DISPONE: ’

I

!

. ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prr)ductores y ,

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de |
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico :
marca NIDEK, .nombre descriptivo Refractémetro de mano con queratémetro y’l
nombre técnico Refractémetros, de acuerdo con lo solicitado por CIR-MEDICA{'l
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en||
el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
- Disposicion y que forma parte integrante de la misma. ‘ ’
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y dé
. |
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 30 respectivamente. I'
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados del era figurar FF:.li

|
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1911-23, con exclusién ide toda otr;'a
l
leyenda no contemplada en la normativa vigente. II
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en ial

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

T | 2

o !
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ARTICULO 5¢°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute

la presente Disposicidén, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instru

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

nticada de

cciones de

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-3110-004069-15-6

DISPOSICION No r
' 4936

. ' aTo LEDE
Dr. ROBE Nagional
o

dmintgtrader
Subal N MA

uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacion Técnica a los

l

|
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MODELO DE ROTULO (ANEXO HIB Dispo. 2318/02)

REFRACTOMETRO DE MANO CON QUERATOMETRO Modelo:
HandyRef-K 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.
Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagory,
Aichi, 443-0036, Japén.

|
o '
PRV T

f
i

indicaciones, instruccicnes de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccion.

Responsable" Técnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747
Autorizado por ANMAT PM-1911-23

NUMERO DE SERIE: xxx

Fecha de Fabricacién: Ver énvase

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conservacion: -10 a 55°C
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- SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO /iiB Dispo. 2318/02) :

REFRACTOMETRO DE MANO CON QUERATOMETRO |Modelo:
HandyRef-K Marca: NIDEK

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

Republica Argentina

Fabricado por: NIDEK Co., Ltd.
Hamacho Plant 67-4 Hama-cho, Gamagory, Aichi,
443-0036, Japon.

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

'Responsable Técnico Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747
Autorizado por ANMAT PM-1911-23 ;

Fecha de Fabricacion: Ver envase

Conservacion: -10 a 55°C c\

/i

El REFRACTO/QUERATOMETRO PORTLA
!errores de refracciones cilindricas y el eje del cilindro del estado refractivo del ojo del

dyRef-K NIDEK mide errcres esféricos,

paciente.
El queratébmetro mide el radio de curvatura corneal (potencia refractiva corneal) en las

direcciones del meridiano més pronunciado y més plano, el eje del cilindro y |a potencia

é/ cilindrica corneal.
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Este dispositivo es un modelo portatil que permite la medicién en nifios que
sostener la cabeza en la estacién mentonera, pacientes encamados o paciente

de operaciones.

Métodos

Medicién de error de refraccién objetiva

N0 pueden

s en salas

Finos rayos de medicion se proyectan sobre el fondo del ojo del paciente m

ediante un

sistema de proyeccion éptica y posteriormente se usa la imagen del anillo obtel!ﬁda de los

rayos reflejados para el célculo que determina los errores refractivos (SPH, CYL
ojo del paciente.

Medicién del radio de curvatura corneal
La imagen del anillo de mira proyectada sobre la cérnea del paciente se captur
para el calculo que determina el radio de curvatura corneal (potencia refract
direcciones del meridiano mas pronunciado y mas plano, el eje del cilindro y

cilindrica corneal.

Configuracion

b e e S e e e
T O A O N A R T PO S bttt

® Cuerpo principal

fLado a6l operador}

y AXIS) del

ay se usa
va) en las

a potencia
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1 PantallaLCD

2 indicador de memoria

5 Mangoe

Muestra el ojo del paciente, reticuln, indicador de enfoque, valores de medicion, nimero de medicion
y olros.

indica que los datos de medicidn se guardan enla memoria. El indicador se ilumina cuando los datos
se estén guardando en la memoria. ‘
Pampadea durante {a inicializacién y en modo reposo.

{2} Botén de impresion
Imprime o reproduce los resultados de la medicidn.

“ @) Botones de funcion
Botones para seleccionar los cinco iconos de operacion que se muestran en la pantalia. Los iconos
correspondientes cambian dependiendo de Ia funcién.
Seleccione el botén comespondiente bajo cada icono para cambiar la configuracion del dispositiyo, el
modo de medicin U otros aspecdios.

£} mango def cuerpo principal. Ademas, almacena el paquete de baterias. Abra la cubierta del asa
para reemplazar el paguete de baterias.

Youk
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10

1"

12

@ Bot6n de encendido

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

Para apagar el dispositive, mantenga pulsado ef boton durante mas de un segunido.

Orificios de colocacion de fa cinta para ol cuello
Fije aqui la cinta para el cuello.

Sostenga ia cinta con firmeza para facilitar una medicidn estable. L a cinta también impide que el dis-

positivo caiga sobre los pacientes que se encueniren recostados.

Marca del nivel del ojo {RAL)
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.

Ventana de medicidn
£1 paciente ve Iz tabla optométrica a través de esta ventana.

Se pusde comprobar de manera automatica si la ventana de medicion ests limpia usando ke funcidn
revision de la ventana. Manténgala stempre limpla.

9 Boton de Inicio
Pulse este botdn en {a pantalla principal para cambiar a la pantalla de medicién AR,

Mantenga pulsado este bottn durante mas de un segundo para habilitar o deshabilitar el modo medi-
cion rapida. i

Ventanas IR
Proyectan luz infrarrcja para comunicarse con la estacion,

Oclusor {RL)
Cubre ef ojo dal paciente que no se estd midiendo. Facilita Ia fijacién del oo del paciente.

[Vista inferior}
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13 Apoyo para la frente

14

15

Coléguelo contra Ia frente del paciente {por encima de las cejas) para estabilizar el cuerpo p
Presione para desplegar el apoyo para fa frente.

Puerto del cable de conexion

£i cable que conecta el cueme principal v la estacion principal se conecta agqui.

Cuando et cable estd conectado. iz bateria no es necesaria para la medicién. También g
comunicacién LAN por cable v la impresidn desde la estacion.

Puerto USHB

Las unidades de memoria flash USB se conectan aqul.

Los datos de medicidn se pueden guardar en unidades de memora flash USE y copiarse
nador.

rincipal.

ermite la

a un orde-
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# Estacidn
i ™
11
12
2-B
~13
3
4
p . 5
aguete de baterias J
Para el modelo skt impresora: La impresora, fos puertos del cabie y los puertos de comunica-
cion no estan inckidos. Solo esta disponibie 1 funcion carga.
Para el modelo equipado con impresora; £ modulo de redes L AN inaldmibicas incbrporado en
este disposifivo cumple con fas normas regionales de Japdn, EE. UU., Canadd y diros paises
que implementan 1a Directiva R&TTE. £l modulo de redes LAN inaldmbricas no estd equipado
con productos enviados a paises que no sean los mencionados. ‘
L | )

1 Receptaculo del cuerpo principal .
Cologue e! cuerpo principal en este lugar cuando no se use. Cuando el cuempo pn'm':ipa{ se coloca
aqui, el paguete de baterias insertado en el cuerpo principal se cargari de manera automatica.

2 Receptor IR A/B
Recibe sefiales inframojas desde el cuerpo principal al imprimir por medio de la c+unicac§én de
datos por infrarrojos.
Colocar el cuerpo principat en la estacitn permite la comunicacion estable porque fas ventanas IR y €l
receplor IR A (2-A) estan alineados directamente. Cuando separe el cuerpo principal de la estacion,
dirija 1as ventanas IR hacia el receptor IR B {2-8). {La distancia maxima de compufiicacion entre el
cuerpo principal y 1a estacién pancipat es de 1) ‘

Boton de cubierta de la impregora

g

Pulse este botdn para abrir ka cubierth de i impresgla pgsfTeemplazar pape! de Ia impresora ¢ fim-

4 imprescra / 1" {66 LANGIAN

Imprime los resultados daja ms /‘ 6n49

[‘ .
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5 Ranura de la bateria
Inserfe aqui un paguete de baterias para cargario.
i a carga se completa asi mas rapidamente que cuando se deja cargando en el cuerpo principal. !

"

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

Botén de papel de Ia impresora

7 Lémpara piloto : ;
indica que la estacién esta encendida.
Cuando ia energia la suministra el pagquete de baterias, se enciende la luz piloto cuando se pulsa
para encenderla.

Pemanece Juminada cuando se conecta a8 la fuente de comiente altema.

f
1
§
f

\# Boton de alimentacion de 1a bateria

Enciende o apaga ia estacion cuando es accionada por el paquete de baterias. Para apag:af el dispo-

sitivo, mantenga pulsado el botén durante mas de un segundo. |

Para encender Iz estaciGn con el paguete de baterias, apague el inferruptor principal de 1a' estacion e
i

inserte un paquete de baterias cargado en la ranura de la baterla. Luego pulse % )

« Guando fa estacién estd slimeniada por ¢ paquete de baterias, i3 estacidn se apaga de manera automa-
fica por Ia funcion apagado automatico si no se realiza ninguna operaciin o transmision dp datos a I
estacitn duranie 5 minutos. :

- Cuanmseapaga!aestacﬁnﬁa!&tmmp%iaﬁoestéapagm},wﬁesdeusm,pme@ Lpamem:eﬁ— '
dera
9 indicador de carga de la baterfa del cuerpo principat
Se Bumina cuando ef paquete de baterlas se carga dentro del cuerpo principal. Cuando lp carga se
completa, la luz se apaga.
Si ha ocurrido un error durante la carga, parpadea.

10 Indicador de carga de bateria do la estacién
Se flumina cuando el paquete de baterias se estd cargando dentro de la estacion. Cuando (a carga se
completa, la luz se apaga.

Si ha ocurrido un error durante {a carga, parpadea.

11 Espacio de aimacenamiento del ojo modelo esférico
Guarde ef ojo modelo esférico agui. Inserte ef ojo de modelo esférico de lado.

12 Soporte de medicion del ojo modelo estérico
Fije el ojo modelo esférico aqui para ia mediciin.

/

244 i
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13 Soporte del oclusor
Cologue los oclusores aqui cuando los retire del cuempo principal.

[Vista postedior de i3 estacion]

16 17 18 19

14 imterruplor
Enciende { | ) o apaga { O} ia coriente aftema de la estacién.

15 Entrada de la corriente
Eil cable de alimentacion se conecta aqui.

16 Puerto USB !
£l lector de cadigo de barras o de tareta magnética se conecta aqui.

17 Puerto en serie (RS-232C)
El refractor o EyeCa-RW2 se conecta aqui para dar expartar los datos.

18 Puertc LAN
Aqui se conecta el cable LAN para exportar los datos a un ordenador o similar,

19 Puerto del cable de conexion /
El cable que conecta el cuerpo princifial y Ia estacion principal s efiecta aqui.
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« Medicion de efror de Esfera -20.00 A 420,00 D (VD = 12 mm} {incremeptos de 0,12/
refraccion objetiva 02500
Cilindro 0 a 12,00 D fincrementos de 0,12/0,26 D)
Eje 0 a 180° {incrementas de 1°/5°)
Diametro de pupila 2 mm de diamelbro
minimo medible

Preciion: Las especificaciones de precision se basan en fos resultados de las pruebas
realizadas en e modelo def ojo de conformidad con la norma ISO 10342, Instrumentos
oftatmoldgicos - Refractometros oaulares,

] .. |intervaio maximo| Dispositivo de ;
Criterio Rango de medician de 12 escala pruetja® Tolerancia
- -15Da#~180 00,250/2100 1 #0250
v;"g:g‘:{gﬂe: » | (Potencia maxima del 0250
vértice meridionat) 15D $0.50 0
Potencia del ‘ '
f
setice cilindrico CDashd 0.26D Esf- aprdx. 0D 20250 !
: Cil.-8D
Eje de ciiindro” - pelan®
para ta mnm det 0° a 180° L Eje: 0°,80 45°
cilindro
a Elermor refraciivo del dispositivo de prueba no debe diferir por mas de 1,0 det valor nominal
anterior. :
b Efeje de cilindro debe ser tal como se indica en 1a noyma 1ISO 84293

* Medicion del radio de
curvatura comeal

Radio de curvatura 5,00 a 13,00 mm {incrementos de 0,01 mm)
comeal

Potencia refractiva 25,98 a 67,50 D {incrementos de 0,12/3,25 D)
comeal

Potencia cilindrica 0a 12,00 D fincrementos de 0,12/0,25 D)
comeal

Eje de dilindro cor- 0 a 180° {incrementos de 1°/57)

neat

El rango de medicion esta en conformidad con el Cédigo A, SO 10343 y la precisién
de fa medicitn en conformidad con e Cédigo 2, IS0 10343

» Medicion de tamafio
de pupila

1,0 2 10,0 mm {incrementos de 8,1 mm}

« Tabla optométrica

Tabla optométrica de paisaje u tabla optometrica para W !

» ObservacioniVisual-

Zagion

Pantaila LCD a color de 3,5 pulgadas /‘\ .
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+ interfaz

USH: un puerto

LAN inatambrica (WLAN): 1 ch {Limitado a Japdn, EE. UU | Canadd y otrtos paises que

mplementan la Directiva RETTE).

+ Especificaciones Paquete de baterias Bateria de ion de Btio (7,2 V 1800 mAh)
sobre ia potencia ) . :
Alimentacidn de la GC 9V 2A {maximo)}
estacion
Dimensiones 206 (An) x181 {Prof) x224 {Al} mm {inchuyendo los oclusores)

998 g {incluyendo el paguete de baterias}

% e
Birte
3 SREEREERLG

i T

HEE

impresora de finea ténmica con

cortador automstico {solo modelo equipad

+ Interfaz

UsB: un puerto, LAN: un puerto, R8-232C: un puerio (solo madelo equipado con

impresora}

-; Catga de la bateria

Paguete de baterias Bateria de on de ltio (7,2 V 1800 mAh}

Tiempe g carga
{cuando el cuerpo principal esta colocado en la

Cuandoe se inserta en el cuerpo principal: 180 min aprox.

Cuando se le inserta en Iz ranura de la bateria: 140 min aprox.

estacion)

+ Espedificaciones

Voltaje, frecuencia CA 100 & 240 V +10% 50/60 Hz

| sobre 1a polencia

i Consumo de eper- B0 VA [maximo}

! gl

= Dimensiones y peso Dimensiones 224 (An) x283 (Prof) 147 {Al) mm
Peso 2.7 kg (modeio con impresora}

2.5 kg (modelo sin impresora)

f_El madulo de redes LAN inalémbricas incorporado en este dispositivo cumple con las normas ref;ionales de
Japon, EE. UU., Canada y ofros paises que implementan ia Directiva R&TTE. &l madulo de redes
Bricas no esth equipado con productos snviados a paises que no sean {os mencionados.

LAN inalam-

i Nommativa

{EEES02.11b/g, EIEED2.11n

* Método de transmision

« Multiplexacion por divisién de frecuencia ortcgonat {OFDM;
~ Espectrn de despliegue de secuentia directa (D555, CCK)

= Frecuencia

24 a25 GHz (banda ISM: 1 a 13 ¢h)
*EE.HU. yCanada 1 a 11 ¢ch

* Potencia radiada 5.69 mW
efectiva

* Velocidad de enlace {EEE 862.11n 6,5,19.5, 13, 26, 38 52, 585, 65 Mbps

IEEE 802.11g 6,9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps

fEEE 802 11b 1,2,55, 11Mbps

/
'i Meétodo do aueeso Modo infraestruciura v modo AD HOC
)

- Seguridad N

» Modn infraestructura: ‘ZA, WAP2, WEP

« Modo AD HOC: WEP

naghisy g
!
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+ Condiciones ambien- Temperatura 10 a 35°C {50 a 856°F)
tales ) »
{durante su usa) Humedad 30 a 80% {sin condensacion)

Prasiin atmoshinca 800 = 1.060 hifa
Lugar de instalacion interior

Otros Un lugar bien ventilado que no esté expuesto & luz externa
{luz solar directa) o agua y gue esté libre de particulas peli-
grosas, vibraciones, golpes, humo o gases

« Condiciones ambien-
tales durante ¢l alma.
cenamiento
{sin embalaje)

Temperatura -40 a 55°C {14 2 131°F}
Humedad 10 8 85% {sin condensacién)

Presién atmosférica TO0 a 1,060 hPa

« Condiciones ambien.
tales durante ef rans-
porte y
gimacenamiento

{con embalaje)

Temperatura -30 a 80*C {22 a 140°F)
Humedad 10 a 95% {sin condensacion)

Presién atmoshérica 500 a 1.060 hPa

+ Clasificaciones

+ Método de proteccitn conira descargas eléctricas: Clase |

« Métode de proteccidn conlra descargas eléclricas (piszas de coniacto). Plaza
de contacto tipo B 1

= Grado de proteccion contra la penetracion dafiina de agua o material particu-
fado: IPX0

~ Grado de aplicacion de segundad en presencia de anestésicos o productos de
Empieza inflamables: Et dispositivo se debe usar en un entomo libre de anesté-
sicos o productos de limpieza inflamables.

* Grado de idoneidad para uso en entormos ticos en oxigeno: El dispositive no
se ha disefiado pare su uso en entomos 1icos en oxigeno

» Modn de empleo: Dispositivo de funcionamiento continuo

- Cumple con las normas de compatibilidad electromagnética: En cumplimiento
con iEC 60601-1-2: 2007 - EMC

Vida il esperada Q'g_i’i_eg_ﬁesde ia fecha del primer uso
{defimida por el * Es necesario realizar un mantenimiento adecuado.
fabricante)

Unidad de embalaje 1 unidad

« ACCesonos

Oclusoer (2 unidades), comea de cuelio, papel para impresora {3 rat}gs 4 solo modelo
equipado con impresora), cable eféctrico, cable de conexidn (2 m), paguete de bate-
rias, cubierta antipoive, Manual de Usuario, gjo Wﬁ%g portalentfiias

» Accesornios opcionales

D,

=

Maleta de transporte, m de transporie

barras, lector de tarieta fagngtica, Eye A

cién, paqueie de balerjss, unj fo s AiS
',.

el

4.0l
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EMC (Compatibilidad Electromagnética)

1 El dispositivo cumple con las nomas de fa Comisién Electrotécnica Internacional (IEC 60601-1-2:
2007) para la compatibilidad electromagnética.

A\ ADVERTENCIA

+ Use solamente los acoesorios suminisbados, 1os accesorios opcionaies v los cables especificados.
Dedranmerasepmdeuod:ckmamtoenlasmbmesomadssmudﬁnenla nmunidad
del dispositivo. :

- No use el dispostiivo cerca, someodem}odeomewmoeiedrmm

A\ PRECAUCION

"~ El dispositivo requiere precauciones especiales con respecioa EMC.
El dispositivo requiere ser insiatado y usado de acuerdo con ia informacidn de EMC proporcionada
en este manual.

+ Al conectarto a equipos periféricos, como un ofdenadar, ah‘avésdempueﬂoLANpmmed:oue
una red en ef complejo médico, inserte o conecle un transfommador de atslamiento entre &l equipo
médico eléctrico y los disposiivos de red (como un hub), y éntre los dispositivos de red y oo
equipo elécirico. Podiia producirse una descarga eléclrica. Para la Instaladon del transformador de
aisl‘arriemodelared, pongase en contacto con NIDEX o con su distribuldor autorizado.

- El dispositivo incomora un madulo RF {sok modelo equipado con WILAN). Mantener la separacitn
de 30 an 0 mis enfre este disposiiivo (induyende cables) y otros dispositives médices. Para mas
defaltes sobre la distanda de separacidn, consulte (a tabla en  “ Consejfos y dedlaracion def fabn-
cante: inmunidad alectromagnética” (paging 114} y establezca la distancia adecuada de separacion.

. Sinp se cumpliese la distancia de separacidey, otros dispositheos RF podrian causar interferencias,
- ElméauloderedesLANha!érmncommadoenestedisposKiwummie‘cmlasmmasregb-

naiesdedapén EE. UV., Canadd y ofms pafse : .
deredesLANhalanbncasmestéeqmpadocunptomdosmwadosapalsesquenoseanlos

« Los datos que se manipulan medante a red LAN inatdmbrica estén controlados por nlmeros y
chdigos de paclentes. La informacién que identificaria personaimente a una persona no se incluye.
Por cuestiones de seguridad, siga fa normativa determinada por las instituciones médicas o instala-
clonés dplicas en ls cuales se vaya a usar ef gispositve.

+ E1 méduto de red LAN incorporado en este dispasilivo se ha aprobado por los cuerpos directives de
fos palses enumerados anterionmente. No obstante, dependiendo del lugar de instalacidn o entomo
de uso (espedaimente en lugares donde haya otros disposttivos médicos, como en umia sala de
operaciones o en la UCH), la funcidn inaldmbrica puede verse afectada. Siga la nommativa determi-
nada por tas institudones médicas o instalaciones opticas en las asales se vaya a usar ef dispesiiivo.

. 51 el Gisposilivo esta coneclado a EyeCa-RW2 cuya potendia esta Suministrada por medio de un
adaplador de CA de 200 V 0 a un ordenador que No cumpile con la norma 1EC 60601-1 (excepto
uno que use un adaptador de CA que cumpla con los requisitos de dase I de la norma 1EC 60950-1),
suministre eneryla al dispostiivo y al ordenador mediante transformadores alsladores.

E._Pndria producrse una descarga ekcirica. Pongase en contacio con NIDEK o con su distribuldor

| auortzado para instatar transtormadores sistadores. /

*1: Palses que implementan ta Directiva RETTE (desda febrero de 2015) /
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r

! insbumento esia a&sma&aa senﬁiizadaen e! m;am%ackaagneﬁwaha}nemﬁmo EI crenze oel muafedd msfrumema
debe asegurarse de que se ulliice en tal ambilente.

Prucha de emisionss Cumplimiento Ambienie electromagnético - cansejos
Emisiones de RF CISPR ti Grupo 1 Elinstrumento utiiza $6iv engrgia RF para su funcicnamiento inferrb. Por o fanto,
ias emisiones de RE son muy bajes, y no es probable que causen interferenciay
£Er0a g2 los equipos elecirdnicos.
Enisiones de RF CISPR 11 Clase B Elinstrumento es apropiado para & uso en todes los establ \
- < . inciuyends Jos establecimisnins domésticos y aqustios coneciados
g’[gc’gs's""mmm}’z”"'ﬁm 1 directamenta a t red piblica de suministro eigelrico de baja tensid
que provee g fas edificios de viviendas.
Fluctuaciones de vollajef 2
Emisiones de destellas 1IEC
Is&morm

*1 Para regiones donde of voliaje clasificado es de 220 V o mayw, este instrumento cumple con {3 clase A, Paral acusdias

regiones donde el voitaje clasificado es menor 3 127 V, esta noma no se aplica.

* 2Para regiones donde of voitije dasificade es de 220 V 0 mayor, esie instrumento cumple con estanomma. En el caso de las

regionas en as que iz tensibn nominal es de 127 V o infedor, esta norma no es partinents,

Cossejos y declaracion del Tabricante - lnmunidad electromagnelica -~

| £] insm:nento eeaa dastinado a sor ullizado en el ambiente electrmnagneﬂm ahajo especificado. El ci:en!e o &l usuaro ffei mstmmemo
debe asegurarse de que se whilice en tal amblente,

4.2

[Prueba de inmunidad Ni "Ea ’gg&a' 515 ba Nivel de cumplindento Ambieate electromagnético - cONsejos
Descarga electrosta- | 28 kV contaclo 6 kV contacty El pise debe ser de maderm, hormighn ¢ baldosas de
tica (ESDY IEC 61000-| B KV aire *8 ¥V alre ceramica. Si el piso estd cublerto con matedat

sintético, s humedad relativa debe ser & menos de
30%.

en Uy} duranie 5 seg

Rapido fransiente’ 2 KV para lineas de 2 RV pam lingas de La catidad de la ¢nergia principal debe Ser ia de un
estaliido eléctico energia etéctiica energia eléclica ambiente tipico comercial 1 hospilal.
EC 63000-44 *1 KV para fineas de £% kV para iineas de

entradalsaida enfradalsalida
Aumanto de tension | 21 k¥ modo diferencial +% kV modo diferencial La catidad de 1a enargia principal debe serla de un
EC 61000-4-5 *2 KV modo comilm £2 KV mods comin ambiente tipico comercial u hospiial,
Voltaje, cataas, <5% Li{»95% decaida | <5% Uy (> 95% decalds | La calidad de 2 energla principal debe ger fa de un
imterrupclones cotas | en U4y para 0.5 ciclo en Uy} para 0,5 ciclos ambiente tipico comercial u hospital. S1 £ usuario det
y varationes de A0% U‘;—{Bﬂ%de caidzen | 40% Uy (60% decakiaen Instrumanto requiore una operacidn continua durarie
voltafe en tas lineas ) para 5 cicios {4 para 5 eicios « corte de suministro eléctrico, se recoriands que et
de entrada de eneigla 7;% U 130% de caid T iz instrumento sea alimentado por un sumistiro eléctico
eléctrica IEC 61000 T caidaen | 70% Ly (30% decaldaen | gp ivemupein o por una bateria.
411 L) para 25 dclos Uy} para 25 cicios

< 5% Up{>95% de caida | < 5% Uy (> B5% de calda

an Uy) durante 5 seg

cémpo magnstico de | 3 Alm 3 Afm Los campos magnéticos de la frecuencia elécirica
frecuencia elSctrica deben encontrarse’en los niveles coracteristicos da un
[EC 61000-4-8 (506D ertomo tipigede comercio u hospital.

HZ)

INOTA Uy esla tension de la red c.a. antes de la apticacién del aivel de prueba. /
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L e, @ans@wydmmwmmminmwmgmm

ET NSTUment 65t Gestinaso @ Ser Vlizads &n & Shienie eleCHoNanNation 20aj0 SSPeciicado, B! Chemte G & USUSTo ae% insyumenio
debe asegurarse do que se uliice en {at amblents.

Prueba de Nivel de prueha Hivei de .
inmunidad [EC 60601 cumplimiento Ambiente efectromagnéiica - consefos
{ 05 equipos de comunicaciin RF portdtiles y mbwiies ho deben ser
ytilizados cerca de ninguna parte del mstrumento, incluyendo
cables, ¥ 95 necesatio mantener 1 distancia de sepancitn
recomendada ¥ calculada a partir de 12 ecuacion que g2 zplicaa i3
frecusncia del transmisor,
Distancia de separaciin recomendada
RF conducida 3vmms 3vims d=12./ P 150 kHza BOMHz
IEC 61000-4-6 150 kHz a BO MKz | (V4=3)
RF radiada AVim 3Vim d=12J P 80 MHz 2 800 Mz
IEC 61006-4-3 80 MHz a 25 GHz | (E,=3) ¢=237 P 80O MHz 2 2,5 GHz

donde P es ka maxima pofencia de safida del ransmishr en valios
{W} seglm sy babricanie v des I3 distancia do separadi
recomendadsa en melros (m).

L2 intensidad del campo desds los ransmisores de RF fios, 18!
corno ha side determinada por & investigacion ded siti
electromagnético, ® debe ser inferfor 3! nivel de cumpiimisnto en
cada rango ge frecuencia B

Puede producir inferferencias en las proximidades de yn equipo
marcado con gl siguiente simboly;

()

NOTA1 A B0MHzZ v 80D MHz, se aplica el rango de frecuencia mas elevado.
NOTA 2 Estos consejos no se apfican a fodas ias siuaciones. La psopagaciin slectromagnética se ve afeciadaporfa oy
reflexién de estruciuras, objelds ¥ personas.

¥ Nose puede predecis con exaciitug I3 intensidad def campua de ios transmisores fios, como estacionss de base para , teléfonos
{mévillsin cable) y radios moviles temestres, radioaficionades, mdics AM y FI4, y transmisiones de radio o TV. Para evaluar el
ambients electtronagnético debido a fos transmisores de RF fjos, hay que considerar ia investigacibn det sitio eiecﬁmabnéﬁm Sita
intensidad del campo medida en el lugar donde se yliiza sl instrumento excede &l nival de cumplimiento apficabia de B¥ amiba
mdicada, of instrumento debe ser observado para verificar ia operacion normal, 51 se detetta alguna operacifn anommal, g8 requieren
medidas adicionales, por elemplo rearientacion o reubicacitn del instrumento.

®  Cuando se supera el rango de frecuencia de 150 kHz 3 B0 MHz, tas infensidades de los campos deben ser inferiores a 3 Vim.

rDistancia de separacion recoameniads entre of aguipo ge comunisacion AF portalt y movil v el instrumento

1

Ei diente o ¢l ysuario del instrumento puede evitar interferencias slectromagneticas mantenfendo una distancia minima e}m’e e; equmo
de comunicacidn de RF portati y mdvi {ransmisores) v el instrumentdo, tat como se recomiends a continuacin, segin
patencia de salida del equipo de comuEHcacian,

Ei instrumenio ests destinado a ser utiizado en ef amblenis elecromagnitico donds los disturbios radiados por RF estncontrofadas.

i Distancia de separacion de aceardo can ia frecuencia de mmsmi*f:er {r
Mixima potencia de salida det
- 150 kHiz a 80 MMz 20 MHz 4 500 MHz £00 Mtz d 2,5 GHz
transmisor O8N
&2 P di2y e d=23" P

0.0t 0,12 0,12 6,43
0.1 : 0,38 036 73

1 1.2 1,2 B 2B

[ 38 38 7.5
100 12 12 / 23

estimarse ulilizando la ecuacion qgue se aplica a 1a ecuepd
vatios (W) segin su fabricante.
NOTA 1 A BOMHz v 800 MHz, se aplica i3 distancla ¢/ separg
NOTA 2 Estos consejos no se aplican a todas 1as stufcones
reflexibn de estructuras, obietos y personasy

ﬂ‘ ¥y
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USO PREVISTO:

El REFRACTOMETRO PORTATIL DE NIDEK HandyRef, es un dispositiva médico que mide error
de refraccin objetiva del ojo del paciente.

PRECAUCIONES DE USO:

Seguridad de la pantaila LED
A:. PRECAUCION

. El dispositivo es un produdto LED de dase 1, £1 LED usado por ¢l dispositivo es seguro bajo las I

fmﬂ:donesespaadasdeusotaiesmnmemﬂareiLEDusandounastemopﬁco |

' §in embargo, se recomienda segulr 1as siguientes precauciones cuando se use el dispositivo: t
+ No dif§a los rayos LED hacia los 0j0s cundo sea nnecesario, [
» No mire par B verttana de medicdn (seccidn donde se emite uz LED) durante uh tiempo prolongado.

Antes de su uso

A ADVERTENCIA
Omedeel ‘catile de amtadénamatonwﬂecornaﬂepmv!stadetomadeﬁm
Un mal funtionamianio o &1gas de comiente podrian causar descargas etbetricas o incendios.
A\ PRECAUCION

- No use este dispositivo para propdsitos distintos a los especificados. )
NIDEK né'se hace responsable de los accidentes o del mal funcionamientio causadoes por un uso
indebido del dlsposmvo
Para obtener Informacion sobre ef propdstio especifico del dispositivo, & <2.1.2 Uso previsto”
{pagina 13)

- L:eaeinianifal aé!usuanoanﬁesdemampulareldlsposmvoparamnpumerlas precauciones oe
sequiidad y 105 procedimierntos operativos.

i ) uso dal dispositivo fuera del dmbito establecido por este manual podria ecasionar aconteckmientos adver-
. 80S.
Use exclusivamente accesorios especificades por NIDEK.

+ No modifique e disposkivo. Nunca foque la estructura interna del dispositivo. No existen partes en |
ellrﬂeﬂordeldtsposﬂwowedebansefmanmaaasporeiusuamaexcepum del papel de I3
mprmayddpaqﬂedebatems

‘ Podﬁ:proammadescaroaeiemaommalfundam\lm

3

uwlaleeld&mstﬁvoenmmmmewmplamnlasmmapecmcadas
Pmobtemrméshformaclén sonre s condicionss e uso, qb Enforno y otros”™ (pdging 109)

- Parata ubicadidn de 1a instalacién y el entémo del dispositivo, siga las siguientes precauciones.
Pomiaocmri'mamalmmonmiento una gescarga eléctrica o un incendio,
. Umudbn memnestaalm

* Ub&radon mel:da smﬂdaestable Rbra de vibmchnes o goipes.

£5
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A\ PRECAUCION

I+ para los requisitos eléctricos, siga las siguientes instrucciones. : ‘
Podria ocurrir una mal funcionamiento, una descarga eléclrica o un incendlo.
« Aseglrese de usar una loma de comienté que cumpla con kos requisitos eidclicos.
+ inserte por complelo el enchiule en 13 toma de cartiente,

+ Insiale el disposkivo en un egaren ef cualla tomadecnmentedmdesemsenaelmcmneresmtefm

mente accesibie durante e uso det dispositive. Ademds, aseglrese de que el cable de alimentacion se
pueda desconectar sin necesidad de usaruna herramienta para efio.

+ No coloque objetos pesados sobve e cable de alimentacion.

* Nunca use cables de extensidn o alargadores para i3 fuerte de alimentaciin del disposiiivo.

+ NO use un cable de alimentacibn que no sea el suministrado. Tampoco conecte ef cable suministrado a
ningun ofro dispositivo.

+ Antes de conectar el cable, apague el ierruptor ¥ desconette el cable de afimentacion de la toma de

. .comente. | .
- A) medir a un paciente recostado, no uthice tos odusores.

« Los oclusores pueden caerse sobre el paciente y generar lesiones.

Durante su uso

A\ PRECAUCION
- Antes de usar ei dispositivo, efectiie una Inspeccitn visual y funcional. 51 detecta alguna anomalia,
deje de usar & dispositivo.

Sl se usa e!mposmvoenemaidones andmatas, asposﬂ:temmmseobiangmm:esmmmsea-
dcrs Ademés sepod‘mmsimarerruesomsgos para ta salud debido a diagnosticos incomectos.

. Encasodequenoie humo u olores exirafios, apaguelwnetﬂatamerﬂeeldisposﬁwoyd&sconedeel
enchufe de 1a toma de corriente.

Una vez haya confinnado gue ya ho se produce més humo, pongase en contacto con NIDEK o con su
distribuidor autorizado.

B uso dei_:isposiﬂvo eh condiclones andmatas pod¥ia provocar incendios o descargas eléclricas, En
caso de incendio, use n extinlor de potvo duimico $eco (ABC) para apagar ol fusgo.

- Reemplace inmediatamente el cable de alimentacion si los cables intemos estan visibles, si se

enciende 0 3paga & dispositivo al mover ef cable, ¢ sl el cable o enchufe resuttan demasiado callen--
tesaltacbo

Podria producirse urra descarga eictrica o un incendio,

. Sl el disposilivo Talla, desconecte el cable de la toma de comiente y pongase en contagtd con NIDEK
osud:stribuﬂorautonzado sin tocar e interior del dqsposﬂwo

Podria producirse una descarga eléctrica

Al
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Una cakia accidentat del dispositivo podria producir dafios o un mal funcionamiento del disposttivo.
La garantia no cubre el mal funcionamienic debido a una caida ¢ impacio del instrumenio, Se cobrara

una tarifa de reparacitn adicional en caso de anomalias resultantes de una calda o Impacto aunque el |

« Cuando &l instrumento se sostiene para la medicion, asegirese de ulilizar {a correa de cuello. }
|
disposidvo esté todavia en garantia, l.

- Antes de realizar fa medicion, explique con daridad a! paciente el propisito y e método de la
misma,

- Antes de cotocar €l instrumento sobre la cara del paciente, liberee(apoyopara Ia frente,

De to contrario, et resto det dispositivo podria entraren contacto con ta cara-def paciente.

- Artes y después del uso del dispositivo, y antes de realizar la medicion en e paciente, kmple €l
apoyo para ta frente con una gasa limpia o un algodon absorbente. Si fuera necesario, Impregne un
paiio con atcohol mdlﬁmdoylmpesmmente L
Mantengalavemademmubnnmdenueﬂasaawalesypdvo

La precisifn de la meditién puede verse afectada en forma adversa,

Elapuyopara la frente esta hecho de resina y, por lo tanio, no puede ser esterflizado. Cuando utl-
liza el instrumento en una sala de operacion, no utitice el apoyo para fa frente.

= No tire del cable eléctrico para desconectario de la toma de comiente. Siempre retirelo sujetando el
enchufe, '

£ nlitieo metifico del cable podila dafarse y ocasionar una descarga eléchica, el mal funcionamiento
del dispositivo o un incendio.

Arﬁesderealizarlamdm coumneqneelojodetedadosemdlcamectanmﬂeomnelque
oonespmdemedr {RAL).
. Podria suceder que el vjo que se debe medir (RIL) no se deledle comadarmnte debkio a la forma de la

cara del padente u otro motivo simiiar. Si Ia ndicacién RAL es incomeda, pulse ¢ boldn RA para selec-
donar el ojo comecto gue se debe medir (RA).

- Los valores de medicién det error de refraccén objetiva obtenidos por el HandyRef deben usarse |
como refefencla para la prescripcion de 13s lentes con ef obietivo de comeg la agudeza visual con

gafas o lentes de contacto. La refraccién manifiesia debe realizarse como base para la prescripcion
de las gafas o lentes de contacto.

—
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A\ PRECAUCION

« Ensefie al padente a mirar hacia el dibujo del giobo con los ojos bien ablertos. Comience la medi- |
Cion una vez que haya confimado que el paciente entiende correctamente las nstrucciones dadas. |

i

[

No realice la medidin sl el dispositivo se encuenira mal atineado con el ojo dal paciente.
De le conirario podria no realizarse ung cormecia medicion,

« Nunca presione ia pantalia LCD con un objeto duro como podria ser ia punta de un boligrafo.

+ Podrfa haber pixeles defectuosos o constantemente encendidos en la pantalia LCD.

Esto no significa que |a pantala LCD fate; se debe a 1a estructura de la misma.
- Entomo del paciente ‘

El entorno el paciente es el volumen de espacio en el que puede produckse un contacto entre el
paciente y cualquier parte del dispositivo ¢ enfre el paciente y cualquier olra(s) persona(s) en con-
tacto con e dispositivo.

Use dispositivos que cumplan con la norma (EC 60601-1 en el entomo del paciente.

Si algin disposfivo que deba usar no cusmple con (a norma IEC 60601-1, use un transformador als-
{ador o una toma de tierra de proeccién comin.

Si e dispositivo esta conectado a EyeCa-RW2 arya polenda esta suministrada por medio de un
adaptador de CA de 200 V 0 a un ordenador gue no cumple con la norma 1EC 60601-1 {excepto uno

que use un adaptador de CA que cumpia con los requisitos de clase H de la horma IEC 60350-1),
suministre energia al dispositivo y al ordenador medianie fransformadores alstadores.

e —
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Después de su uso

/\ PRECAUCION

I, Este disposftivo usa papel para impresora sensibie al calor. El paped se degrada con el iempo y los |
caracteres impresos podrian votverse Regibles. Si el papef para impimir entra en contacto con
adhesivos que contengan disolventes organicos o adhesivos, como la cinta adhesiva, los caracte-
res impresos podrian voiverse flegitles. ‘
Sl desea conservar los datos impresos durante un perioda prolongado, haga coplas de las impresiones
0 estriba a2 mano los resutados medidos.
- Cuando no use & dispositiva, apague ! Intefruptor y coloque la funda antipolvo sobre el mismo.
El polvo podria afectar la predisién de ks mediciones.

+ Asegirese de que el interruptor esté apagado antes de coneciar o desconeclar e cable de alimen-
tackon de la foma de corrierde.

Si el cable ests conectado o desconectado con e interruplor encendido, podefa originar un maf funclo-
namiento det dispositivo.

» Si el disposiiivo no se va a usar durande unpa’iodopmiongadodeﬂ&r\po desconecte el cable de
aflmentacion de la toma de coriente de 1a pared.

- Durante el transporte y almacenamiento del dispositivo, mantenga 1a temperatura y la humedad det
entorno dentro de kos limites especilicados.

Para las condiciones amblentales S = Entarno y ofros® (pagina 109) _ !

- Al frasiadar el disposifivo de un [ugar a otro, guardelo en su embaiaje o estuche opcicnal. No use
solo e estuche cuando e trasiado o efectie una empresa de mensajerfa. Las vibraciones o goipes
excesivos podrian causar e mal funcionamiento det dispositivo,

« No transporte o almacene el paquete de baterias con objetos metalicos.
El paquete de baterias estd disefiado a fin de que no 5ea probable que Ias terminales entren en
contacto entre eltas. No obstanie, si entraran en contacto con objetos metdlicos como collares o lia-
ves, podria produckse un cortocircuito, causando un sobrecalentamiento, incendios, derame de las
baterias 0 un mal funcionamiento del dispositiva.

MANTENIMIENTO

/N PRECAUCION

- El mantenimiento del dispositivo se debe reafizar cada 6 meses.

Si & usuaro no puede realizar o} mantenimiento, solicite (a asistencia de NIDEK o su distriwidor autort-
zado. Para mas iformacidn sobre el mantenimiento, pingase an contacto con NIDEK o su distribuidor
autorizado.

- Solo el personal autorizade por NIDEK o un distribuidor de NIDEK tienen permilico desmontar o
manipuiar € interior det dispositivo.
NIDEX no se hara responsable de los accidenies causados por reparaciones inadecuadas.
- Anles de realizar el mantenimiento, limpie la superficie gel disposiiivo (en especial las areas que
ennanmmntadomnelpadema)mnmpaﬁolmpbm"nededdomna!mmdm«zdo
« Durante las tareas de mantenimienta, -- Orp
Las tareas de mantenimientio en ey
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/A PRECAUCION

. Para la manipulacion y susfituclon del paguete de baterias, siga las siguientes instrucciones. :
No hacerio podria causar un mal funcionamiento del dispositivo, una descarga elédrica, un incendio :
o el deterioro de las baterias, i
+ No utifoe un paquete de baterias que no sea e especificado, No ulifce el paquete de baterias espeddi- |
cado con ctros dispaskivas. i
- Evile retirar el paguete de baterias mieniras se carga en el cuerpo principal.
+ Eviie sumermir o mofar el paguete de baterias en liquidos como ef agua. !
+ Eviie usar o dejar e paguete de baterias cerca de fuego o estutas (lemperatura de 60°C o superir).
« Evite exponer el paguete de baterias 2 golpes innecesarios, como por ejemplo arrofindolas.

* Evite que ks terminates de! paquele de baterias o 135 lerminales de & rahura de la bateria entren en
contacio con los dedos o ¢on el paciente durante su sustituckon,

+ Cuando recague la bateria, siga los procedimientos descritos en este mamual.
Para fa recarge, "&> "2.4.3 Carga def paquete de baterias” (pdgina 29)

» No introduzea objetos extrafios en ka ranura de ka2 bateria, como es el caso de pbielos metalicos.
« Na desmonte o modifique ¢l pagquete de haterias,

- Asegirese de usar sblo ef pape! de impresion (80620-00001) especificado por NIDEK.

Si s2 usa papel de impresora distinto al especificado, el cabezal podria resultar dafiado debido a un
Tako o atasco de papelybswﬂmidnsinmsosmdianresuﬁrieﬁbbscmgmfadw.

« Cuando envie ef dispositivo a NIDEK para su reparacin, limpie la superficie {espedalmente las
dreas que entran.en contacio con el paciente} con un pafio Timpio Impregnado en alcohol rectif-
cado. . . ‘

- Cuando los resultados de fa medicidon AR difieren sustandakmente de los resultados de fa medicon
subjetiva, realice & procedimiento que se descaribe en “4.2.3 Corkral de precision de la medicion™
(pagina 103). St ios resuftados de fa "Verificacidn de precision de la mediddn” difleren sustandial-
mente de los valores indicados en el ojo modelo estérico, pongase en contacto con NIDEK o consu
distribuidor autorizado para verificar sl el dispositivo requiere calibrar Ia precision de la medicion.

« No use el dispositivo Una vez su vida (i llegue a su fin.

. Apesardo seguit un manisnimiento y contro! adecixdos, al cabo de un Sempo ta fablidad y Iz Segu- |
dad dal disposttivo podrian comenzar a degradarse y fakar en I3 consecucidn de 105 valores objetivo. |

Desecho

/A PRECAUCION

- Siga las ordenanzas del goblemno local v & plan de recidlaje para desechar o reciclar el dispositivo o
sus componentes, particularmente cuando se desecha el paquete de baterias (bateria de i6n de
litic), ta bateria de litio que se utiliza en Ia placa, la ptaca de circuilos, las plezas piasficas que con-
tienen retardanies de Bama bromados, € LCD o el cable de alimentacion.

Se recomienta encargar su-eliminacion a un contratista especiafista en tratamienta de desechos indus-
triales. Una efminacion inadecuada podria conlamina el medio ambiente.

- Para desechar los materiales del embalaje, separeios por tipo de material y cumpla con |a legisla-
cidn local y las normativas sobre reciclaje.

| Una elminacidn inadecuada podria contaminar el medio amblente. ‘ .

ETIQUETAS Y SIMBOLOS:

=
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' |
B Para lamar la afencidn del usuario, el dispositiva cuenta con una serie de etiquetas e indicaciones. Si

las etiquetas se estan despegando o las letras se estan barrando y resultan apenas legibles, pongdase |

en comtacto con NIDEK o con su distribuider autorizado. - |

indica que deben tomarse precauciones. Consulte el manual de usuario antes de su
usG.

indica que el grado de proteccidn contra descargas eléclricas cotrespende con el de
una pieza de contacto de tipo B. |

=<8

indica que se aconseja al operador consultar las instrucciones pertinentes en el manua
dei usuario.

Indica el interruptor del cuerpo principal y 1a estacidn.

I Si pulsa este boton,el estado del dispositivo cambia entre encendido {(ON) v modo ahb— [

o de energia. |

Cuando el dispositivo esta en modo ahoire de energia, ocurre lo siguiente.
« Cuempo principal Ia pantalia LCO v ef indicador de memors S 3pagan.

« Egtucif lx Bmpara pliod 5o apaga inciuso si i estacién recibe alimentacion del paquete de bale- ‘

C

——

thas,

Indica el estado del interruptor de fa estacidn. Si este lado del simbolo del interruptor
esta pulsado, el dispositivo recibe corriente.

indica el estado del interruptor de la estacion. Si este lado det simbolo esta pulsado, &
dispositivo po recibe comriente.

Indica que solo se debe suministrar coriente alterna al dispositivo.

112 |o]—

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

Indica un terminal de entrada. |

Indica un terminal de salida.

ndica gue este producto se debera desechar sigulendo las normas de clasificacion de
residuos para equipos eléctricas y elecirénicos de fa Unidn Europea.

Indica 1a fecha de fabncaadn,

Indica el fabricante,

indica que este dispositivo médico incorpora un médudo de comunicacion inalambrica
indica que se pueden producir interferencias en las proximidades de un equipo marcado

TIRRIEQ O

con este sirbolo, |
((‘i’)) El médulo de redes LAN inalédmbricas incorposado en este diSpositivo cumple con Jas ‘
b normas regionales de Japdn, EE. UU., Canada y of ises que implementan la

Directiva RRTTE. £l mbdulo de redes LAN mnalambfcas no estd equipado con produc;
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Marca CE

indica que el producto cumple complietamente con los requerimientos de las Directivas |
, € de Instrumentos Médicos (3342/CEE). La marca CE se encuentra solo en ks produc-

23 tos destinados a la UE. l
Este dispositivo se dasifica como un producto de dase lia segin fa Directiva de Disposii- I
1 vos Médicos.
|
LIMPIEZA:

]
'O Limpieza del dispositivo

Cuando la cubiesta o panel de! dispositivo se ensucien, limpielos con un pafio suave. Pa
i manchas dificiles de eliminar, empape el pafio en un detergente neuro o alcohol rectifigs
{ escizralo bien v limpie el area. Por dltimo, seqgue con un pafio suave y seco.

PRECAUCION

T 3 m&w‘?# {féﬁi‘_ﬁw {”’BMM T ‘l

G - '.

'O Limpieza de la ventana de medicion

Cuandp la ventana de medicidn presenta huellas digitates o polvo, se reduce sustanciglimente la fiabi- '
1 lidad de los valores de medicion. Compruebe que la ventana de medicion esté impia antes de su uso
' y limpiela si estd sucia.

Limpiela cuando e mensaje de verficacion “MEASURING WINDOW CHECKING”|se visualice !
| durante ia puesta en marcha del dispositive o cuando 1a lente esté visiblemente sucia.

T Elimine &1 polvo de la ventana de medicion
¥ con unfuelle.
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TIRLE
2 Enrolie el papel de limpieza de ia lente alre-
dedor de una varilia (o de un hisopo} y lim-

pie la lente de la ventana de medicién con
alcohol.

E /7 : :

= No use un paliio de metal o de otro matenal duro que pueda Jafar el cristal,

| - Limple suavemente desde &l centro hacia ef exterior de ta vendans de medicidn con movimientos ¢ir-
culares.

3 ! Compruebe sila ventana esta limpia con una minilinterna. Si sigue hablendo
sucias, limpie la ventana de nuevo con un nuevo papel de limpieza.

Y Note D e}

- Cuargdo el perametro T WINDOW GHEGK™ (ndging 90} estd configurado en “YES” 0 “DAY™, se

comprushs sl ia ventana de megdicidn estd impla en el momento de i puesta en marcha gel dispoe-
I gitivo.

Zonas

o L M 228

D W

B T T,

O Limpieza de la impresora

Con el uso refterado, la ranura del contador automatico de fa impresora puede ensuciarse de polvo v

de restos de papel. Si se acumulan los restos de papel, el cortador automalico podria funcionar mal.
Limpiela pericdicamente, h

7 Puise para abrir la cublerta de la Iimpre-
sora y retire f papel de la impresora.

|

tl

2 usela boquilla de una aspiradora en el cor-
tador automatlico para relirar {os restos de
papel.

‘ No elimine los restos de papel con un fueile. Si "y

los restos de papel se asientan en {a estructura
intemna, podrian producirse fallos.
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La configuracién de serie incluye los siguientes elementos. Antes de usar el dispositive, compruebe el .
confenido.

Oclusor 2 unidades

Papel de la impresora

{scio en el modelo equipado con Arolios

impresora}

Paquete de baterias 1 unidad

Cable de conexion (2 m) 1 unidad

Cio modeio esférico 1 unidad

Portalenﬁl!as 1 unidad

Cinta para e! cuello 1 juego ?

Funda anfipoivo 1 unidad

Cabia de aimentacion 1 unidad : : -

Manual de usuario 1 volumen / &
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-0040¢
El Administrador Nacional de ia Administracidon Nacional de Medicar

Ali;me'ntos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos

*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

»9-15-6
mentos,

cion No

f&gSB , ¥ de acuerdo con lo solicitado por CIR-MEDICA S.R.L., se autorizd

la inscripcién en el Registro-Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Noémbre descriptivo: Refractdmetro de mano con queratdometro

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-169-Refractémetros

Mlar(':a(s) de (los) producto(s) médico(s): NIDEK

Clase de Riesgo: 1I

Indicacién/es autorizada/s: dispositivo médico que mide errores de refracciéon

objetiva y el radio de curvatura corneal de! ojo del paciente.
Modelo/s: HandyRef-K

Periodo de vida util: ocho (8) afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: NIDEK Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Hamacho Plant 67-4 Héma-cho, Gamagori, Aichi, 443-

0036, Japon.




Se extiende a CIR-MEDICA S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del

PM-1911-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a ....... ﬂ 3””02016, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
- 4936

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
A NMAT
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