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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICiÓN N" 5512
BUENOSAIRES, '1 8 MAYO 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3239-15-7 del Registro1esta

I
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIR MEDICA S.R.L. soli ita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tect~IOgía

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de pro6uctos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763~64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMATNO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementariasl

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección N cional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y qJe los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el Jontrol

de calidad del producto c'-;Jyainscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objet::: ~: s:~~::u:'n virtud de las facuitades conferidas por el Dlcreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Por ello' I, I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL bE,,

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Produdtores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaCidnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Nidek, nombre descriptivo Micro Perímetro y nombre técnico Perímetros,

de acuerdo con lo solicitado por CIR MEDICA S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y quJ forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de
I

rótulo/s' y de
i!

instrucciones de uso que obran a fojas 28 y 29 a 48 respectivamente.

ARTÍCULO3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fidurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1911-21, con exclusión de to~a otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misJo.

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento 1esa de

Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentiaada de
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DISPOSICiÓN N°

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

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicl a los
I

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-3239-15-7

DISPOSICIÓN NO

OSF
55 1 2,

3

Dr. ROBERTO LEO!!
Subadrnlnlstrador Nacional

"".N.M."",'X,
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MODELO DE ROTULO (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

MICRO PERIMETRO Marca: NIDEK Modelo: MP-3

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL
"

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A

República Argentina

Fabricado por: NIDEK Ca., Ud. Hamacho Plant

67-4 Hama-cho, Gamagori, Aichi, 443-0036,

Japón.

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

, ,.

ResponsableTécnico: Farmacéutica María Fernanda Filia MN 13747

Autorizado por ANMAT PM-1911-21

NUMERO DE SERIE: xxx

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Fecha <le Fabricación: xxx

Simbologia: conservar entre -10° C y + 55° C
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 11/8Dispo. 2318/02)

MICRO PERIMETRO Marca: NIDEK Modelo: MP-3

Producto Médico Importado por: CIR-MEDICA SRL

Gallo 1527 piso 7 C1425EFG CAB.A

República Argentina

Fabricado por:
.• 'f ~~ •.

NIDEK Ca., LId. Hamacho Plant

67-4 Hama-cho, Gamagori, Aichi, 443-0036, Japón.

+ .,'

- .•• Jndicaciones;,*~Rstrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de instrucc 6n.

Responsable Técnico: Farmacéutica Maria Fernanda Filia MN 13747

Aulorizlido por~ANIviAT PM-1911-21

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
..•. . . ...•.

Simbologia: conservar enlre -10. C y + 55. C

...
El MICROPERIMETRO NIDEK, MP-3 mide la agudeza visual de una área especifica en el

fondo de ojo Y.captura imágenes a color de fondo de ojo. La imagen de fondo de ojo----.---..- ._ ..••.
superpúeStacon el mapeo de sensibilidad retinal se visualiza en la pantalla para evaluar

en correlación con la imagen de fondo de ojo.
, l '1),
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Principio

(1) Función de mapeo de agudeza visual

El mapeo de agudeza visual se puede visualizar utilizando el principio de perimetrla

estática.

Los estimulas y el reticulo de fijación se visualizan por medio del proyectorl LCD

incorporado. Mientras se enfoca en el reticulo de fijación, el paciente presiona el botón de

respuesta para indicar que ha visto un estimulo proyectado en la ubicación y Jan la

.",ntensidad de 'lé. luz especificada por el programa intemo de medición o el operadok Las

senales de respuesta del paciente se calculan por el dispositivo y los resultados be las

mediciones se muestran en la pantalla LCD. I
(2) Función de fotografía de fondo de ojo

. la alineación ~f!10máticase realiza mientras se observa en la pantalla LCD la parte rontal
.- ;o •.•••••• , ••• . .",&. I

del ojo del paciente iluminado por el LED de iluminación para la parte delantera del ojo

(luz infrarroja). Después de que la alineación está prácticamente completa, el oda

cambia automáticamente al modo de observación de fondo de ojo.,
El fondo del ojo del paciente está iiuminado por el LED de iluminación de fondo de o o (luz

~a!r,:,j~) .. _. I
Luego -deque la alineación y el enfoque se realizan automáticamente en el fondo de ojo,

la tuz bl~nca.~ la lámpara lililante de xenón se emite en el fondo de ojo. La luz reflejada
, ". 1

desde el fondo del ojo es capturada por la cámara CCD a color incorporada para captura

de imágenes de fondo de ojo.

Configunldón y funciones

•••• cano

~""" ..._- . '..



CIR-MEDICA S.R.L.
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Desaipción del dispositivo

• •

...

1 PM.bAitic:dlCD
se ••• -., ..,.. ••• 1bIIbs de qldadérl. panbfta de ~
kn deIn-oenydsto. deP'ld*.

fllMilI& bl*Ims •••••••a1a ~ apBW'"lispasIho.
o-wto ,.. df'dI tl8tmr tos ~ I!XII'I•• ftW'O" UIIiIIioeel

""'-,.8 f'I"IriII:I'".cd::Ir Leo de 10." pcllglrida .e PJede •••.
1nndo de" pftJ ~ ~ lnc:IIn-'!Ien \IBbI irob.

SI"~U5III!t ~de'1*. ft:IM••~hiJda~--,... •••..••••••••• ~ ~ lIIht!t.IbCJ» mb
• P'MlfIo(paIiiti5n ~ bgD. ~1MJtI¡¡_ •.

9 •• ~ .• en la pcIl5idOnda crv-n. • -.gln oan IrIIrnin.

2 Bot6n de l1berKIón
_ ••.' ~ migII_oetDndDde..,a.xb •• b1d6n de IÑPCO-.Dnitico está ~ en-orr-

- _.'._- .•..

~ """---- ,~.¡,•.•.
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3 ••••••••••_ •••
Mueve la mIdId de ll'lC(Ici6n,.. elle '1hedll -..o. (SerItidohorwto: a'JIle,eenIct;)afila. io:_1

4J",-
l.Jgef.ld" lrIJe'otela lns.d de nedld6 •• hBdIllllzql*rdl!l y t'IIIdDla ~ o hada ~ y---5 Control de -Juste grueso

MJeye -lJ.-.:Its regDI lau.-s pItI:ipIft-=ia la ~ '1t.a. In deredaot.a. adetIi lEY---6 •.••••••••••
se lLnh QJWidoel c;IIpaIIIJv'D está ente dIdu ( I l.

TDIl bego de que le ..-;a el cbpcdNoYa...m el di:.'lpoeINo esdi en modode r'ePC*)'l.
o . t~w";;;""IPólIho"'. ~'O_1I4"1PólIho""'.

7 UnIdBdde mecIcI6n
8 Un__

S Bue

_._.-

..-----.. .. -,
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10 Apoyo psr1II la frente
se cdoca lBmE del JlIlder*: lObre e111PO)'Opn.1I: R:nte .• "&! ele cvbr qJe .te f1U'NDla CllbeZ8.

11 •.•••••••• _

12 Mentoftera

13 lB) de lbaaIuadón pan!I &111parte deIantrn del ojo
..lB)_•••••*t,&z8do~ .it8d6t••••••é1Icadt.nnlelapuebe de"'~ deIapwte

l"arDf ~ •• d!!l paderte

14 Marea del nivel del 0)0
She deP'" el rWef del ojo del pedenCe.

15 Bot6n de respuest-
a dlP ñlVRIgidnI que efPKier* reCOllOCeIr!estndo ~ a.ndo el PKierie prniona
el td6n de rt!IPlr3te cU1ne le pruebo de evudeZl!lvisual.

1.~ alcl;¡ack;tltes que pben el balónde tnpeé tBn.., aB1do Iew: ••••••••••D ~
dlI.uerlle.

CuIndosepbael bcII6rl._ ~ pIidD~

16 Botonen. botón cktrespuestD

Se puede •••. CG'1et tn*t de baJe i'cOl pClUIdo. 0And0 mueva el dbJpoeiliwo, l'eti"'e 18 tdoi.era.

17 Conecten de botón de l'eSpuMta
Puerto ~ lDlIedBr elbal6n de'"PrO

~ ,- ••.- -'- ~~ Iltcls¡ndllwo. dnoDlledeel bc*!Indt rMp1ISta dIIJlUMO.

.•...- ..
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,.,. "

18 Botones de etevaciónl'descensodel apoyo de la b6fbiR. (~ I @)
CU8ndo la 1IlblkJuen. *mlza ellimIe aupeticx" (o inIer'ior}de su rango de ~ la l'l'IBI'Ca de

r_•.•.•.••' (o• )"IlIIfllCll'á enla_
19 Perilla de enfoque

J;jusI:ael enfoque de la MIgan del tomo de cjo. (sentido homriD: a la dmcdOn de +Dioptria. senfidb
.anIiluaiu: 8111.drección de -OiopIia)

20 Botón .~iOn de observaciónde laparte frOntlll del ojoIfondode ojo
A1tema tlI'IIfe ••• parialas de-abservadón de la parte liun\'BI det*Y de fonrb de *.

'21 PeriIlhIde intensidad de IImninac.ión de observación de fondo de ojo
AjultalaiJl6eillidaddeiUmtación de obeervaCión de Ioodo de*(lJz infmnoja).
(Senlidchlnlio:: At.menta la nerm:taI, sentido anthorar1o: ~ ta iibtsidücL)

..- . .,.,¡.. •••••••. _--- .• ,-~. ,
22 Inten aptor .

AIlse-ON( 1 )paraetMletlderelcflspositM).

Agegúresede¡UureU::dín Shutdawn en 13pantalla HOME antes de apagar e¡ tfispositivo.

23 Puertouse
Puertos USB para c:orreetlr otros dIspo!iIWos. E.st!n dsponbles dos puertos. (Con4)Bl:iJle con usa
2JI).•..•.•.'. - ." Antesde t4z1r, p)ngllge en contado tDl NIDEK o su distrílIuilIIY lllJk:nimdo.

•

24_CAN
Puerto a COIed8r a::m Ir! Pe pOr ftle(io de:wa LAN.
t..osdalDsde'rnedítiM te poeden inteluu.tliarentre eldspositivo yel Pe.
Anfesde dIizar. póngase en contado can MDEK o su dií:IIItriIbtlk eutorizadl>.

26 ~de faCOfrieRte
B cabledeanetltadón deslllml:atieestÍt conectado.

•
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• PnJdl,ade~ -"'- ..,.-- -lmlirIosid:Jd d. es1j. lD.1XD asb
RIl:Ikl$:~

tunirmd:Id dei::lrnb 31,4asbJ4 asb

~ "l.uminosica:l debma:31,4 u!¡"
10031.4 asb (Q del" 35," ~ (34 cB)

Rmgo de Ult'tlr.ide-
(COOtr<1ste: 310,5 iI 0,13)

, bnInosidad de Mti-
~,¡¡ MP.' de NIJEK"LI,¡¡¡¡i¡lQI5Oid¡¡d4efendo: •• ast., - <404zb{ll cE)aSMb{20dB}

!
~101i11.01)

1.1.104as.b ¡u da) a4,,4 "5b (34 dBl
~251,¡¡o.l)

a.ar.ióndel'" 1i1lO l'fISfIQ f_1III'ISl!Q
, -Tama"iociP ___ Co!I~con~lfl1l!lIIlIf?J!V.-

~.mIbf¡¡l 4-214-2-1

.." - .•..... , --ElIanco sobre bla1cc

"~.fando • Jqubft~ ~:t5'f. 'aJ-roa~deI*dtt patienie•••00)

••• -. 1(0.42

Reduci6nde Cef*o co líMas!mnI o •••••
•••••• lmenMdiOlrio<40I~ o~

PeóIeri;¡ 251Dlaso'1m1 o mayor

Tbm~ pW!Iesfll ".41l"'omenos
elfm:lg de ojo

a.ime;rornimJode 01-
1itpapb~

.•~def¡M:iin AI!lbdode t¡aclÍlh FOOll;;t; ~ £I'll.re tres ~ de'Jl:'rm.ls
(1le~jurto-

CoIor;@ija~ bbr....."".ildl~ti lWI!ba defnil:lo..
perillll!lria)

•• Di5tJIIcia di! nbólD -45.7nn~de5de bilflltedlf~haiSb~deaaimeaJ

•• RlJv:tcflH •••••iEiJiiiiÜu .;l5¡H15D..-
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.120a+15 O

Mi1:Jdo.~
c:i6mlisuabrlDn

CAl00a24GV:ttRMUHz

."'''''_ fAni ;( 5e2 (Pfofj ;( 5CO {N}mrn

"'''tD a 35"C (50 ¡¡96"F)

:J) a9Q%, (sn~iÍfl)

8IXl a 1tteO hPa

••••••
U1 kp tMln ~ lilIIreJde parlicuJas p!ig!llSiJS.1unct, 1)

•••••
~ a6D"C{-22a 14U'F)~a_5Pmril •
.'U)a55'C{H a 131"F)~"¡~}

10 ¡¡95% (sinOOf •••• ci6••)

7llO a IlltlO hPa

8 años deslk! la fe<lbadel ¡ñnet uso
•~rnto~. ítl5peoI:iOn'1~$CXlf\$\I-
mi'AK 9 faeo5e_rio.
~~.{pignaóJ

l:b•••.6UliUdlPpiHn~_hllimH!1'lII:ly~
{p;i;gina 1D3).--..-Uib10de pi ••.• ifrc,ClIIHl: l!ÍI!isr11MIp' ~ ct1H 1

Uíít.:ldo. pl••••• ,CJIIIlÍnI~ elédrieft ~ de~l: flJuadeQll!O-
bi:t) lP:tB

Gr.Kb de ~. catf¡¡¡ liI en1radiI peIaros¡Ideag&D: FXD

Q¡¡d)de~.~I!Dpre¡encia.~ic050~de~
Inbllllble5;.~ ~ nlle$ ~ p¡IIlIsetutil:z:MlCenllft1!flk!lmc~.•.•.-.

--~.~-•••••T_
"""'"
~.bI:Ill6á•••••

l.LQir.íiiAtatiín

"'"'
., COidcicl1é5 artie1ta-
les(lblni! t!l1ram-_.eI•...,•..•..).--

"CodciufCS~
_1es~e1U50)

-......•. '.

Grar:b_~ p¡IIlI_m entI:snos:li:la&m~;BdisposlfjIlo noestá <be-
m.topwa$U_m.enanericom~
lb2l d!!!~ E*CSlsposüIoseda5ilica_~_üllliill¡;n1lienlD oonIiiul..

('l¡,¡mpie(lXl1a$1HmII'fa_-.,mMtJ1&tmW:dn:magiil4ica: Et1<mlJlljmienlDlXlIl EC
elm'I.Ht~.EJ¡tC

'-

8l:Itlinde~.bomfla.~de~.td.tliae~tipizycable
.~.papelde~~_ta~bpadelenCedetcqe.
h~. -'fuo!lle.,tmcb.~~de -.ario.gub: ~dernfe-
rtnei.I, cuf.tnIoNAVls-EX. cn.~delllP~fí:IIl'1tIMS.€X.manual de
usuario de lAP•••.•••• b f«\I'tS.B

••Acl25criosq:c:iuIldIes iJc¡Iita



PRECAUCIONES DE SEGURIDAD:

Para un uso seguro

CIR-MEDICA S.R.L
Gallo 15275,0$
C1425EFG C.A.B.A.

£ ANTES DE U1UIZAR a. DlSPOSIT1VO, LEA ESTE MArlUAL

lile el nwuI del UUIrIo antes de mMlpuIer el cIspr::IoflNopare C01lP el" las pr:eaRJdo-
nes~ llIe5PId8dylla8pnx:edlntib ~

.. En elle,...... oolimn palabru: de señalización para incficar el grado o nIvel de
llena con YIsta • &elIegtñItMI.

&. ADVERTENCIA
lJrdc8 g1a duad6n pc:ieI'id8111 Ie'!te peIigroIa en que •• no ee evita. podrian ~ la

. 'rruermoleSicll•• pve:s.

&. ~RECAUCIÓN
.1ndic8t.nasltwf6n pc*=t••••••IJCle~ SI no R e'4I8, el ft"'Ulbdopoctian aer le3io-
nes menea o rndti81ns. o ten •••••••• de d!ños.1a ptJPt;d8d.

kx:Uhe: sil •• 'es irJ'Icedn c:an.£ADVERTENCIA, .&.PRECAuaóN pueden ~
lit engnwesle*Jtes bIrlOderta coddora.
~ ~ respeta¡ estrlttDlJCife la klltrucdDnesde aegurtdMI en1odo IlltwilCli*'.

Precauciones de uso

Seguridad del LED

&. PRECAUCIÓN
..•....,.. ~ im • aas. i, y el LEn•.Mtpcio p« el dilposiilro"!M!IJU'O "

,- di!ISO.,"''' "'arionn '*-'es 00-0__ ' zr"Lm utiJIi.
, ID. y...... 5 • SlIII* la .••.••. ~

~tm"'lD5qasa-m _ m.e.uno_
•••• ct;Ilho(Jlpftn" ,.. L£D}ckJIWIIII.WlI*iodo ~ de,

.'

,,-'P ,..m. ••.•••••••••••• o no se puMtn ruat.IeI' ••••••••m.,
SI \.:) dio ~ Y ~ en ClDf1IIIC:mcon NDEI": o tu ~ •••••
:),



CIR-MEDICA S.R.L.

Antes del uso

& ADVERTENCIA!._do_ _do_""'_ .:=¡nd.lcW liN dIIc:aIIP ~ o ~ ~ ~ ••• PlI' lNIl UiCbQI •••• o tJg¡

& PRECAUCiÓN
.. ,_._- - ..

. Not*'- •••••. W'oo~c*m~qano ~ klri~
NIlB( le • M::. 1.,... •••• c» IIB ••• ...., o "I11III ••••••• ,••• c:a.ucta JICt ~ U!IOIrdf..

••••- .•~~de~ykll~ ~dIbIn ••.~CXlm-
pwddD5.-sdltlÜZM"~~ No~ K'~CJJe no~ cs~ .
"",NIlBt

e _ •• """"tO _.$ cW*-m. UIOW.-Ido¡ucie •..••. tlec:hasadM105 '1m::lD1
•••• dIf~

. BLIIO de" ~ •.••h-.do. rnrícic:wo. 1M~.s ~ por• .,. ~ cadI

•••••
B •••••••.•••••••••• di!'-..:. * UIO•.••• idop.l!de g!r*a" hi!chcI5 ~ Y ~
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Durante el uso

Lfl.PRECAUCiÓN
• Ate ci@usw.t'ftispositivo. ~ IoN ispeuíÚl. MSUIiIYft.n:ionII. Si d!tectD ~ ~
dl¥ ci@U5iII'~cr~

Si 5t ~ I!f ~ e'I OCliÚCiJie ~ 1!5pmI* ~ m ~ ~ b5 oes*idb
el +s ~ se pocri;m~awriz, m~OrecP51D'" I¡g¡Jtdmeto a~
CM ilQMe:1D'5..

• AriIes Y despu!s del uso d!I ~ Y ..es ese exarrinar a cada ¡:xIIICieni!.~ la rI'\II!lUone3 y
ellIICXIIJO'~ ti fr8'ItI! con la"I8 gasa lifI1lia o ~ ~. Si es neeessrio. iI.iClC'!gile el'
p.ioc:an8cxlhol~y(~~.

SiSil!úim~ de ipO'JCIpa b tBtb. tl!tft 1m sotJ tqad! t¡~ ~ h$s.

• Tqa c:l*'-io de no caIocarlas rn/ilr'IO!5o tos dedos bBio p~) Ias;ie:ms méMlK(1.nid8dde
c.phD de m.aen. unld.d pincipal y rrelÍlOloe-a). ~ tlI:ntli@nde8dwr'& .••los ~ 111--I.JlIodMbo tn MWI05~ CJJEd¡r ~ysua Iesicrft.

• 1.UrUnga" ltrW del ct:;.oti1O Ibte de hl,teb!o'&idDK '1 ¡poIlIo.ll!lTtliin W1ri5quII!' que no ~
sucia lriI'S del UKl.

Uc:aillld~b.os~~~~~~_!!!~~~~ __.~ T. •• ~

. umD apogu& el~ '1&SiXiñedii it""';
enctúl! dilla tDmB" c:e:tTifIl'n_ oes,uK di' CCIl6nw que el cisposijIIo Y3no genera tuno. pón- ,
~ ~ ClllrUl:m CXII'I.N:DB<: o 0Dft su ~ lIilt.l:lrtzado

8 UID"dII~ e'l CXIdcia e ~ poctia f1'CMl'2 incenctos o ~s etéc:tric:as. En
CZl)dr lrI:ft'diCI" me ~ tlIlirb d!-pdrIIO ~ S!!'CO(AS:::)pn apIp' fl ,...

- hRs ~ lMizaF b pruebn. ~ t'f ptlpÓ5i1oo e miotodo • tos pcie lW5df. nvn!I"8 cba..:=~,,=:=~::ad!4 ped«RoallTlCM!Mdederedul.~ ~ i
Se puede poóJair U"li ~ L

• hf" • padrerAe que ~ 11 fI'bcM en « mí::uIo de fij«iÓn 00I'I sus qcs bien oIIblenoI.. I
="_1Oe con la pnIIIbIIbevo de c::on&nur ,.,. el ~ S';ue ~ la ~ I

Sit.s~m5t !i'pon~I'lD~pcdin~las~ .apq:i:drado!b I
puOa. I

- t..Ir\II~~ lB pti.MBy lJegIOde~~ pIIÓl!ntI! ht!l'a6!t'ldo~ 6!¡los¡1No, ~ 12no I
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.
a Si el dispositivo se coneda a un PC Que no cumpla con la norma lEC 60601-1 (salvo una que

emplee un adaptador AC que cumpla con los requerimientos Clase 11de la norma lEC 60950-1),
suministre corriente al dispositivo y al pe mediante lransformadores de aislamiento. I,

PQdria prodUcrse una descarga eléctriCa. Póngase en contacto con NIOEK o con su diStrtbuidor autow
.' zadopara ÍlslalartransformadOresaisladores. j
a Al conectar1o al equipo periférico como un pe por medio de un puerto LAN vía una red en el com

piejo médico, inserte o conecte un transformador de aislamiento entre el equipo médico eléctrico J
los dispositivos de md (HUB. etc.) o dispositivos de red y otros equipos eléctricos. 1

Podrfa produck'se una deSCarga e!éctr1ca. Póngase en contacto con NlOEK o con su diSlrRlu:dor &Utol1
zado para Inslalartransformadores aisladores .

,~ .

• Use dispositivos que cumplan con la nonna lEC 60601-
1 en el entorno del paciente. Si algún dispositivo que
deba usar no cumple con la nonna lEC 60601-1, use un
transformador aislador o una toma de tierra de protoc-
dóncomún.

La wagen a continuadÓll muestra el vOlumen de espa.
do (efWOfTlOdel paCiente) en el que se puede prOdUcir
contacto entre el padente y asalquler parte del dlSpost.
tlll'J) o,entre el pac:Jente y QJatqufet otra persona que
tOQUeel dispostttvo.

-_._----

¡-------',, ,
/ , 25, , • m, ,, ,, ,

/ 105m 1.5m "
t c. ~. I
, I, ,
. ,
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Después del uso

& PRECAUCiÓN

"
, ,

.1• ,

I!
1,i
!

• , '1 '

• Cuando no utilice el dispositivo. apague el interruptor de encendido y colOQue la funda 8Iltipofvo, '
sobre el dispositivo.

El polvo puede afectar el rendllT'Nenlo de la captura de magen.

,~ que el interruptor esté apagado antes de conectar o desconectar el cable de alimen- ¡
tadón,~~8 de comente. i

SI ~(cable está conectado o desconectado ron el interruptor encen(l!do. pcxIria ortgtnar un mal tundo-;
nam:¡enlo del dlsposfUVO. .

I
• ¡Si el dispositivo no se va 8 usar durante un perfodo prolongado de tiempo, desconecte el cable de I
,alimentación de la toma de corriente de la pared. .

• Dumnte el transporte, en condición de embalaje, y ~ almacenamiento del dispositivo mantenga la!
.....¡leinpei8t&t&y la tlumedad de los alrededores dentro del siguiente rango.

T~atU~: -30a60.C(-22a 140-F)(duranteel transporte),
-'0 a 5S-C (14 a 131-F) (durante el almacenamiento)

HlJ(fledad: 10 a 95% (s¥1 condensadón)
~.;t'f~
PresIón atIIo5fét1c¡¡: 700 a 1060 hPa. '

L_ coo poco polVO
lu'gar no expuesto al agua

.-, .. . ..tü9ar-oo ~sto a la lUZ(lelSOl[Iireda

• A1lra~ el dispositivo, configlKe el dispositivo en el modo de embalaje y embale el dispositivo
con: el ~lérialde emb8laje coo el que recibió el dispositivo. Ademés. evite vibraciones o golpes al
disposrnjiO.

~.'

La vibración o golpes excesivos pueden reducir su conflélbiidad.

MANTENIMIENTO

.........-

I
~
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.&:. PRECAUCiÓN
• Cuando rnemplace1la lámpara titilante de xenón, -PonQase en CO~t8ctO~ NIOEK o con sU"distnbul="l

dar autorizado.
ExiSte una parte con VOltaje extremadamente a"o dentro de la lámpara tltIlanle de xenOn. Al abr'i' J
eublerta de la lampara o al sustituir ta lámpara. se puede prodUdr una descarga etédI1ca.
Para las partes de reemplaZo. "O PIezas 8 mantener por el persona' ele serviCIO" (página 103) .

• El mantenimiento del dispositivo se debe realizar una vez al año. I

Para mas Infonnadón SObre el mantenin~nto. póngase en contacto con NIDEK o su dlslJtbuldor alltOf1{
zado. Si el usu3J1Ono puede realIZar el mantenmtento. soliCite asfstenda de NIDEK o su dlstrlbuldor .

• Solo el personol del seMcio técnico capacitado por NIDEK puede reparar al dispositivo.
NIOEK no se hará responsable de lOs accidentes causados por rep~dones inadecuadas •

• Antes de realzar el mantenimiento, limpie la superficie del dispositivo correctsmente para su etesio
fección .

• Cuando envíe el dispositivo 8 NIDEK para una reparadón o mantenimiento. limpie sus superfides¡
.(eSpecialmente las éreas que entran en contacto con el padante) con un pano Umpio impregnado I

en alcohol etilico para desinfección .

• No use el dispositivo una vez su vida útil llegue a su fin.

A pesar de segutr un mantenmiento y control adecuadOS, al cabO de Oll tiempo la frabllidad y la segu
dad del d/spositlvo podrfan comenzar a degr.:darse y raDar en la conseC1JeiOOde tos vaJores objetNo.

"Desecho

& PRECAUCiÓN
. ... . -_ ..

• Para desechar eldisposi1ivo y los accesorios, sepératas por tipo d'3 nnlerial, y cumpta con las orde~
oanzas y el p&an de reddaje del gobierno local Siga las ordenanzas y los planes de recidaje del
gobierno local con respecto al desecho y reddado de los componentes del dispositivo, particular..,
mente.cua~o se desecha la batena de ion de litio, el tablero de circuitos, las partes plásticas que
contienen retardantes de llama bromados, LeO o cable de alimentadón.

se recOl':'llenda~rgar el desed10 a un con1r.ltista espedalista de tratamiento de desechos Irtdllstrla.
les.

la eli'nlnad6ll fmideeuada puede contaminar el medio ambiente.
I

• Pam desechar los materiales de embalaje, sepérelos por tipo de material y observe la legislación'l
local y las normativas sobre recidaje.

la eIWrltnadÓfl tnadecuatla puede contaminar el medio ambiente.

- ;..~...•
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Limpieza

Si la cubierta o el monitor :Leo se contaminan, limpie con un paño suave. Para las manchas dificilel,
de eliminar. empape Un paño en un detergente neutro. escurralo bien. y limpie el área. Por último,
seque con un paño suave y seco.

Limpieza de la lente del objetivo
El hecho de que haya huellas dlg_ o polvo sobre la lenta del objetivo reduce la calidad de las Imá"
genes dellondo de ojo. Ver11iqUellItlmpteza de la lente del objetivo antes del uso. Si la lente del Obje!-
tivo está contaminada, IImplel•.

- _ ~_ Use el fuelle para soplar cualquier resto de polvo de la lente del objetivo.

Envuelva el papel de limpieza alrededor de un palo delgado (o utilice un hisopo de
algodón) y sumerja el palo en la solución de alcohol de manera tal que una cantidad
adecuada penetre en la punta de este, y luego limpie la lente del objetivo .

• No utitice un palo rígido como uno hecho de metal. Use un elemento que no raye el vidrio .

• Comience desde el centro Y suavemente limpie la lente con el palo hacia afuera con un movimiento
espíralado.

Si la lente está todavía contaminada, utilice un nuevo hisopo y repita el proceso
anterior hasta que la lente esté limpia.
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El disposfftvo cumple con las normas de la Comisión Electrotécnica Internacional (lEC 60601-1"2:
2007) par8 la compa1lblllclad electromagnética. I,

I

Lh PRECAUCiÓN
utera ¡)rec8uciones espedaJes con resp6cto.'a la mpOObl-hdad 8aeetrofflfJgOébca ."
, I . I,
~d~1nslaJarYusar segOn la información de EMe provista en este manual.

"
unic8ciOn por RF portMies y móvies pueden aJoclor 01 disposihvo., '

o Cabla aspecificado

NOmC:Ire4eJapieza <:oned•• catite protegido Núdeo óe lerrlta Longrtud (nh..-
cablede_ No No 2,5

CódIgo carl (tIOI6n de respuesta) No No SI 0.3

""""'de CAN SI No No 2.0

o Rendimiento esencial
Operadón continua (estado d. medldOn)

í

¡J : ..//~

~CIR_~:t:<'',0'Pº,!:&R6Nte
'" ¡/ 'j
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- Consejos y declaración ftl fabricante '-'emISiones electromagnéticas-
El InstrUmento esta desllnado a ser utilIZado en el ambiente electromagnetico abajo especificado. El cliente o el usuario dellnStrtljento
debe asegurafSe de que se utilice en tal ambiente.

Proeba de emisiones Cumplimiento Ambiente electromagnetico • consejos

Emtslones de RF ctSPR 11 Grupo 1 El Instrumento utinza sólo energla RF para su funcionamiento Interno. Por !o tanto,
las emisiones de RF son muy bajas, y no es probable que causen interferenCias
cen:a de los equipos electrónicos. J

Emlslones de Rf CISPR 11 C1a"'. El instrumento es apropiaoo para el uso en tocios los es!ablecmentos,

EmiStOnesarmónicas ., Incluyendo los estabJedmlenros{Joméstlcos y aquéllos conectados

lEC 6100D-3-2 directamente a la reo pCiollcade sumlnistm eléctrtco de baja tensión
que provee a JosedifIcios de Viviendas.

FlUctuaciones de YOIIa}el '2
Emisiones de destetos lEC
6100CJ.3.3

Para regiones donde el votlaje clasificado es de 220 V o mayor, este instrumento wmple con la ciase A. Para aquefIasl
reglones donde el voltaje clasifIcado es menor a 121 V. esta nonna no se aplíca.

"2 Pata regIoneS donde el voltaje daslficado es de 220 V o mayor. esle insll'UlT'lentocumple con esta norma. En e1caso de IaS¡
reglones en las que la tensión nominal es de 127 V o Inferior. esta norma no es pertlnente_

/),V
.A:-S_RL_

"

-.
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,
Ambl.nw .'.cttomólgnélico - consejosNivel de eumpllmlemoPn.lea de Inmunidad

,1": ri~el'osy jiee~clón 'dltth:bric.ante • inmunld;3d ~l.ekomagnétlca '*'
Ellnstrumento eS11ldeStinado a ser ulIizado en el ambiente electromagnéllco abajo especificadO. El Cliente o el usuarro del instrumento
debe asegur<lr.;e de que se ublice en tal ambiente.

Nivel de prueba
lEC 60601

¡
I

los campos magnéticos de 1<1frecuenda
deben encontrarse en los niveles
un enlomo trplco de comerdo u hospital,

El piso debe ser de madera. hormigón o bllldooas 00
cerámica Si el pISO esta c:ui:llertI? ec.m Il'l<ItElrtal
sintético, la humedad relativa debe ser al rlienos de
30%.

La calidad de la energla prlncipal debe ser a de un
ambiente lipk:o ton'le€l;lal u hospitaL

La calidad de la energía prinCipal debe ser
ambiente típico comercliil ti hospital.

La calidad de la energía principal debe ser
ambienle típico comom:ial u hospital. SI el
instrumento requiere una operación conr
el corte <le suminIStro elédl'ico. se rncom
Instrumento sea aUmentado por un sumin
electnco sin mlerrupClón o por una batería

El diente o el usuario dellnstrumehlo
I

Amblt!nte t!ledrcmagnitlCo • ecns.jos I
los equipos ele oomunlcadón RF portátiles y móviles no deben Ser
utl1lZadOScerca de ninguna parte dellnstrumenlo. induyendo I
cables, y es necesaI10 mantener fa distancia de separaclÓf\
recomendada y taJcutada ¡¡¡ partir de la ecuación que se aplica a la
frecUenda del transrntSOf. 1
DistancIa de separación recomendada
~1,2 r p 150 11Hza 80 MHz

i£ kV contacto
io8 kV aIre

<5% Ud> 95% de calda
en UT) para 0,5 ddos
40% u,.(60%decaidaen

U¡-) para 5 ciclos

70% U¡-(30% de caída en

Ur) para 25 ddos
<: 5% Ur{> 95% de calda
en Ur) durante 5 se{)

3_

:i:2 kV para lineas de
energfa eléctrica
:t1 kV para lineas de
entrada/salida

*1 IN mooo diferencial
t2 kV modo común

%2 kV para Uneas de
energla~ctrtca
:1:1kV pata lineas de
enlrndalsallda

:l:t kV modo diferencial
:l:2 kV mocIo comun

<5% Ur (>95% de calda

en Ur) para 0,5 dCla
40% u,. (60% de calda en

UT) para 5 ddos
70'" UT(3O%decafdaen
Url para 25 cidos

<: 5% Ur (> 95% de calda
en U¡-) durante 5 seg

av,m,
1:50 kHZ a 80 MHz

Descarga electrostfl... :l6ItV contacto
t1ca(ESO)lEC :tekVaire
61000-4~2

Aumento de tensl6n
lEC 610D0-4-5

VOltaje, caldas.

-""",
y vartoctone5 <le
,voltaje en ms lineas
de entrada de energra
eIéclrica leC 61000-
<1.11

campo magnétlro de 3 AJrn_-.n~
lEC 610l)()..4.a (50160

"')
NOTA U¡-'es la tensión de la red e a. antes de la aplkacIDn del nivel de prueba.

RF conducida
lEC 61Q00..4.fi

~1.2.rP 8!)MHz.a 800MHz
d'::2.3.r P 800MHz a 2,5 GHz i
donde P es la maxima potencla de salkla del transmisor en vatioS
(W) segUn su fabrbmle y d es la distancia de separacMin
recomendada en metros {ro}.
la intensidad del campo desde los lransmlsores de RF fijos. tal
como ha sk:to deteJmIlada por la investigación del sitio

etedromagnéUro, ti debe ser Infelior al nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia. b
Puede produdr interferenci
marcadO con el

~
/"'-

.~LANCMAN
naNTé--

3.,",
lID MHz a 2,5 GHz

RFradialSa
lEC 61()(l()...4..3

.-
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NOTA1 A 80 MHzY800MH~ " .plioa •• mogo .",e,"e,,~m'" e'",.o I
NOTA 2 Estos consejOS no se apUcan a todas las situaciones. La propagación eIedromagnétlca se ve afedada por la absorción y

reflexión de estructuras, objetos y personas.

• No se puede predecir con exactitud la intensidad del campo de los transmisores fIJOS, romo estadones de base par.3 radio, teléfonos
{móv1l1s1ncable) Y radios móviles terrestres, radioalidonados, radios AM Y fM, Y tmnsmlS1l:ll'le5 de radio o IV. Para evaluar ell
amblente eJeeIrolnagnétl debido a tos transmiSOreS de RF fijOS, hay que oonsldefar la investigaCIón del s\llo electromagnético]. SI la
Irrtensídad del campo medida en el lugar tlande se utiliza el il'Istrwnento excede el nIVel de cumplimiento aplicable de RF am
indicada, el instrumento debe ser obseIVal:to para venilcar la opernClÓl'l normal. SI se detecta alguna ope!ación anorma~ se req~ieren
medidasadicmates, porejernplO reot'ientación o reub'i<:adón del instrumento.
Cuando se supera el rango de frecUencia de 150 kHz a 80 MHz, las intenskiades de los campos deben ser inferiores a 3 Vlm.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-3239-ls-7

I El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedjCame~tosl

I Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPOSiCiót N0

"'S"5"l"2Y de acuerdo con lo solicitado por CIR MEDICA S.R.L., se autorizó

Ila inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnolbgía

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

característicos:

Nombre descriptivo: Micro Perímetro

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-993- Perímetros.

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

Clase de Riesgo: 11,

I
I
I

Indicación/es autorizada/s: Medición de la sensibilidad macular, la estabilidadlde

fijación y el lugar de fijación y obtención de imágenes a color de fondo de ojo. 1,

Modelo/s: MP-3.
I

Período de vida útil: 8 años.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Nidek Ca., Ltd. Hamacho Plant.

L1ugar/es de elaboración: 67-4 Hama-cho, Gamagori, Aichi, 443-0036, Japón.

4

I,
I
I
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Se extiende a CIR MEDICAS.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del
,

PM-1911-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...ilS.I1AYG"2{H5"" siendo su

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

i
I
I

, .
DISPOSICION N° 551:%\

Dr. ROBERTO Lal!!
Subadmlnlstrador NaclOllBl

A.N .M.A.'D,
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