=2013- ANC DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENFRAL CONSTTIUYTINTE DI 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos DISPOSICION N° 1 2 3 7
ANMAT

BUENOS AIRES, 76 FER 204

VISTO el Expediente NC 1-47-9977/12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca
Nidek, nombre descriptivo Proyector de Optotipos y nombre técnico Proyectores,
de Graficos, Oculares, de acuerdo a lo solicitado por Cir Médica S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 22 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1911-7, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en e! Articulo 30 sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-9977/12-1
pisposicioNNe | 2 2 7

| h&_‘iL,

Dr. OTTC A, GRSINGHER
SUB-INTERVENTQOR
ANMLAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO M_éDICO inscripto
ry
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... ;] B N

Nombre descriptivo: Proyector de Optotipos.
Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-890 Proyectores, de
Graficos, Oculares.
Marca del producto médico: Nidek.
Clase de Riesgo: Clase I.
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para comprobar la agudeza visual de visidn
a distancia.
Modelo/s: CP-770.
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NIDEK Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 34-14 Maehama, Hiroishi-cho, Gamagori City, Aichi
Prefecture, Japon.
Expediente N© 1-47-9977/12-1 d
DISPOSICION No 12 3 mﬂ‘»
>~ 7

C . OTTO A, ORSINGHER

SLB-INTERVENTOQR
AN AT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PROD M?ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

....... 7.
du ::uu(‘w

Df’ QTTO A, ORSINGHER
SUBINTERVENTOS
AN.BLA T, ‘




CIR-MEDICA S.R.L. B213

Gallo 1527 Piso 7
C142SEFG C.A.B.A.

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

MODELO DE ROTULO (ANEXO II8 Dispo. 2318/02)

PROYECTOR DE OPTOTIPOS Modelo: CP-770 Marca: NIDEK

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

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

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

Responsable Técnico: Farmaceéutica Laura D. Coremberg MN 14443
Autorizado por ANMAT PM-1911-7

NUMERO DE SERIE: o

Fecha de Fabricacién: Ver envase

‘Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Conser\;acién: 10 a 35°C
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO 1B Dispo. 2318/02)

PROYECTOR DE OPTOTIPOS Modelo: CP-770 Marca: NIDEK

Producto Médico importado por: CIR-MEDICA SRL
Gallo 1527 piso 7 C1425EFG C.AB.A
Republica Argentina

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

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

Responsable Técnico: Farmacéutica Laura D. Coremberg MN 14443

Autorizado por ANMAT PM-1811-7

Presentacion: Envases conteniendo 1 unidad

Fecha de Fabricacién: Ver envase

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias” —
Conservacién: 10 a 35°C Q

El Proyector de cartas de optotipes de NIDEK, Modelo CP-770 es un dispositive que
presenta cartas de optotipos de prueba que puede alcanzar una distancia de refraccién
desde29mag,1m.

El dispositivo se controla por un control remoto inalambrico o una caja de controles en el
refractor (RT).

ElI CP-770 ofrgce lopiguiente:
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+ Equipado con 33 tipos de cartas de optotipos (27 tipos para el Tipo UK) e incluye varias
clases de cartas de optotipos binoculares.

» Funcién del programa que permite la presentacion de la carta de optotipos al tocar un
boton,

« Funcién de enmascaramiento versatil que incluso puede ofrecer la visualizacion de
solamente un caracter.

« Cambio de la brillantez de la carta de optotipos de acuerdo con las condiciones de
instalacion.

« Funcién conmutable entre visualizacion y no visualizacion de la agudeza visual de la carta
de optotipos.

» E] LED de vida larga para la fuente de luz de la luminacién

Como rendimiento basico, se alcanza la brillantez de la carta de optotipos en alta
intensidad. Permite el examen fAcil no sélo en un cuarto de reconocimiento sino también en
un area abierta.

Adicionaimente, la carta de optotipos se puede cambiar de forma silenciosa y rapida.

Especificaciones

Distancia de proyeccién 29a6,1tm E
Escata de proyeccion 30x (25x para el Tipo UK) {a la distancia de 5 m) [
Cartas de optotipos 33 tipos (27 tipos para el Tipo UK)

Funcién de enmascarariento Sin mascara, méascara de linea horizontal, mascara de

linea vertical, mascara
de letra tnica

Funcién de filtrado Filtro rojo-verde

Tamano de las cartas de optotipos Tipo UK

250 mm (An} x 225 mm (Al}, 250 mm de didmetro {(a la
distancia de 5 m)

Otros

330 mm (An) x 225 mm (Al} , 275 mm de diametro (a la

distancia de 5 m)
y

Ladmpara 3w, LED blanco
[ Cuerpo principal: 177 mm (An) x 278 mm (P} x192mm |

Luminancia del fondo 230 cd/m2 (a la distancia de 5 m), cambiable

Dimensiones, peso, etc.

Dimensioma?




CIR-MEDICA S.R.L.
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.A.B.A.
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{Al)

Control remoto: 66 (An) x 184 (P} x21 {Al) mm
Peso Cuerpo principal: 3,5 kg

Control remoto: 120 g
Fuente de alimentacion AC 100 a 240 V +10% 50/60 Hz
Consumo de energia 60 VA

Unidad Principal

Tomille de la cubiera

e ® superior

(D Lonts de proyeccidn

(D Lents s proyeccién
Proyecta la carta de oplotipos, tel como una carte: de optotipos de AV,
Retire in cublerts superior pare ajuatar of foco.
Manténgals limpia cuando eaté en uso, ya que, si sath sucis, ia carta da opiotipos pueds oscurecerse v tener
inconsistancias e ia brilantaz,

(2 Ventana receptora de conhtro! ramoto
Recibe las sofiales infrarrclas del control remoto.
MantéAryais limpie, ya que o control remoto no funciona 54 fa ventena esta sucma.

@ Lampaea indicadors _
Se ilumina cuendo se CONECTA {ON) el interruptor de alimentacion,

(@ Tornlilo de la cublerta suparior
La cublerta supetior puede retiraree Bf quitar la tapa y aflojer ¢f tomilic.
Ratirar la cublerta suparior para sjustar ef tamano da la cara de opiotipos, ajustar of food, la briflantez de iz carta de
optotipos, ol canal dei control remoto, [a distapetia de refraccisn y ia distancia de inetalacion.
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(& Conecior de cormunicacin de RT

{®)Entrada de alimentacion

@ Interruptor de
alimentacion

(5) Conector de comunicacion de RT 1

Conecta el cable de comunicacién usado para [a operacion sincronizada con RT motorizado de NIDEK.
No conacts ef dispositivo a otro aguipo que na saa et RT motorizado de NIDEK.
Fijar ia tapa cuando el cable de comunicacion no estd
conectado.

Cabie de comunicacion

(® Entrada de alimentacién
Conacia el cable etéctrico.

@ Interruptor de alimentacién
CONECTA (CN) o DESCONECTA (OFF) la coniente.

M

Cable eléctrico

Loa sqidpos accanorios conactadow a las interfaces snalégicas y digitaien deben certificarsa de scuerdo con las normas
nacionales apropisdes represantstivas (por sjemplo, UL 1950 para Equipos de procesamiento de detos, UL 60601-1 para
Equipca midicoa ¥ las CSA C22.2 No, 881-1, EN 80801-1 y {EC 50801-1,) Adumin, todas ine configuracionas debarn
oumplit oon ix normae de sistemas IEC 80081-1-1, Cualquisr gus conscts un squipo adiclonal &l slemanto de sntratia de
sofial o al slamanta de salics da sefiat configura un shatema midico y, por tanto, ss responsable de gue of sistema cumpls

cor los reiguisitoe de la norme de sistemes IEC -1-1. Bi ene dudas, consuitte al departamento de servicios técnicos
O su representants locsl,
[ o~

.| Fa
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Control Remoto

/ (® Transmiser de controt remoto
(1) Bo¥dn de ampara —— o2
ENCENDIDA {ONY
APAGADA (OFF}
(® Bolones de seleccion de las
cartas de optotipos (33 tipos)
I {7 Botdn del fiitro rojo-verds
ZrBotones  de i (& Botén de mascara de letra
INICIO (A, B, C) nh tnica/botén de funcitn
ji, (& Botories de movimiente latera
: (Mdscara de linea vertical)
@9 Botin de mascara de linea
horizontal
{5) Bo#n de programa NEXT
: @ Botones da seleccitn de AV
1] i
@ de  prog {Mascara de linaa horizontal)
BACK \
A )

(D Botén de limpara ENCENDIDA (ONYAPAGADA (OFF) (2
CONECTA (ON) o DESCONECTA {OFF) la lampara de proyembn
- tomaticamants cusndo no 84 opera ei control remoto
inutps D en APAGADO {OFF)). La sefiat sonona {blp} se produce cinco
8. Pulge aste botlin para ilurminar I |émpara continuaments.
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@ Botones de programa INICIO (A, B,C) S 1 1
Inicia programas (A, B, C)
Tres programas de A, B y C estan disponibles. Cada uno de ellos almacena un méximo de 20 pasos {cartas de
optotipos) por adelantadn, de acuerdo con el procedimiento de prueba.

(3 Botén de programa NEXT D
Cambia la carta de optotipos en el orden programado durante ia operacion del programa.

{2) BotHn de progtama BACK uq
Cambiz la carta de optotipos en 8! orden inverso durante |a operacion det programa.

(5 Transmisor ds control remoto
Transmite seftsles de operacion pare controlar la unidad principal.

(5) Botones de seleccion de fas cartas de optotipos
Selecciona una carta de optolipos entre 33 variedades.

@ Botén del fitro rojo-verde
Cubre tas cartas de optotipos de AV con af filiro rojo-vende.

(® Bot5n de méascara de letra Gnica/Botén de funclén "
Alsia la jotra Gnica an las cartas de optotipos de AV o fibera el aislamiento.
Mantérgalo pulsado para entrar en el modo de Ajuste.
En el modo de Ajuste, se puede ajustar la sefial sonora (Alto, Suave, APAGADCO) y el tiempo de apagado
automatico (5 min, 15 min, APAGADQ).
Puige e! boton LAMP (Lampara} pars APAGAR [a ldmpara v manténgalo pulsado para entrar en el modo de Ajuste.

(© Botones de movimiento lateral 1<] 1 [>1
Musven el aislamignto a ia derecha y 4 la izquierda al mismo valor cuando fa méscara de linea vertical o ia
méscara de letra tnica se aplica en [as cartas de optotipos de AV.
Cuando no hay mascara seleccionads, se aplica la méscara de lipea vedical.

(0 Botén de miacara de linea horizontal (=)
Alsla ia linea horizontal de letras en las cartas de optotipos de AV o libara el aislamiento.

@) Botonas de selecclénde AV /\ / Y
Mueven ol aislamiento a un valor mds alio o mas bajo de AV cuando la mascara de linea vertical, la
mascara de linea horizontal o la mascara de letra unica se aplica on las carlas de optotipos de AV.
Cuanto no hay mascare seleccionada, se aplica la mascara de Knea horizontal,
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Venta exclusiva a profesionales e instifuciones sanitarias

FINALIDAD
E! Proyector de cartas de optotipos, Modelo CP-770 se usa para comprobar la agudeza

visual para la visién a distancia.

PRECAUCIONES SOBRE EL USQ:

Antes del uso

PRECAUCION

No utilice el dispositivo para otros propésitos que no sean los previstos,

» Nunca desensamble ni toque el interior del dispositivo. Esto puede causar una descarga
eléctrica o mat funcionamiento.

* No almacene el dispositivo en un area expuesta a la lluvia, al agua o que contenga gas
toxico, ni en lugares donde se almacenen liquidos.

« Instale el dispositivo en un ambiente que satisfaga las siguientes condiciones.

Estas condiciones deben mantenerse durante el uso.

Temperatura: de 10 a 350 C {de 50 a 851 F)

Humedad: de 30 a 90 % (sin condensacién)

Un lugar con escaso polvo y
Un lugar con escasa luz exterior

Un lugar sin vibraciones ni sacudidas

« Instale el dispositivo en una superficie estable y nivelada. Una caida del dispositivo puede
producir una lesién o un falto del dispositivo.

+ Este dispositivo es de conlrolador inaldmbrico que usa rayos de luz infrarrojos. Instalar el
dispositivo en un area donde la ventana receptora se protege de la luz intensa, incluso de
rayos de luz infrarrojos, tales como la luz solar u otra iluminacion,

Si una luz de interferencia intensa llega a la ventana receptora, puede que la carta de
optotipos o la mascara no cambien correctaments. Bloguee la luz solar con una cortina o
apague la iluminacion cercana.

« Asegurese de utilizar un tomacorriente de pared que satisfaga las especificaciones

aléctricas requeridag
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Si la tensién de la linea es demasiado alta o demasiado baja, ¢l dispositive puede no
desplegar su capacidad total. Puede dar lugar a un mal funcionarniento o fuego.

« Conecte el enchufe de alimentacion a un tomacorriente con contacte a tierra. En caso de
mal funcionamiento del dispositivo o de fuga de corriente, puede ocurrir una descarga
eléctrica o un fuego.

» No sobrecargue el tomacorriente eléctrico. Puede provocar un fuego.

+ Inserte completamente el enchufe de alimentacion en el tomacorriente. Una conexion
defectuosa puede provocar un fuego.

+ Nunca use un tomacorriente portatil y un cable alargador para suministrar alimentacién
eléctrica al dispositivo. Esto puede disminuir la seguridad eléctrica.

» No coloque objetos pesados sobre el cable eléctrico. Un cable eléctrico danado puede
causar fuego o una descarga eléctrica. No utilice ofro cable eléctrico que no sea el provista.
Tampoce conecte el cable suministrado a ningun otro dispositivo. Puede dar lugar a un fallo
o fuego.

» Antes de conectar el cable, apague el interruptor de alimentacion y desconecte el cable
eléctrico de un tomacorriente.

Esto puede causar un mat funcionamiento del dispositivo.

+ Al instalar el dispositivo, use la base de mesa, el soporte de pared o la base para piso
opcionales u otra base apropiada (tal como una base de CP).

Si el dispositive no se instala en una condicidn estable, puede que [a carta de optotipos no
se proyecte correctaments.

+ Confirme que el mando esta asegurado firmemente al fijar el cuerpo principal a 1a base de
mesa, al soporte de pared o a la base para piso. Sujete los cables de manera que no
queden atrapados.

Si el CP-770 se deja caer o se cae, se puede producir una lesién o un fallo del dispositivo.

» Cuelgue el dispositivo en una pared que sea lo suficientemente sélida para soportar el
peso (3,5 kg) cuandoe se use el soporte de pared.

Cuando el CP-770 se cuelga en un tablero de yeso o en una pared de tabla deigada, este
se puede caer. Por consiguiente, puede producirse una lesion o un fallo del dispositivo.

« Instale el CP-770 en alge como un estante que sea lo suficientemente fuerte parasoportar
el peso (3,5 kg) cuando se use una base de mesa. Adicionalmente, fije la base de mesa con
tornillos para evitar que se caiga.
Si el CP-770 setae, s_j puede prog

s

R
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esion o un fallo del dispositivo. &
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» En la instalacién y operacion del dispositivo, siga las siguientes instrucciones sobre EMC
{compatibilidad electromagnética):

- No utilice el dispositivo simultaneamente con otro equipo electronico para evitar
interferencia electromagnética con la operacion del dispositivo.

- No utilice el dispositivo cerca, encima o debajo de otro equipo electronico para evitar
interferencia electrormagnética con la operacion del dispositivo.

- No utilice el dispositivo en la misma habitacion con otros equipos, tales como equipos de
apoyo a la vida, olros equipos que tienen efectos importantes en fa vida del paciente y los
resultados del tratamiento u otros equipos de medicién o tratamiento que impliquen una
pequena corriente eléctrica.

- No utitice el dispositivo simultaneamente con sistemas de comunicaciones de
radiofrecuencia portatiles o moviles porque estos pueden tener un efecto adverso en la
operacion del dispositivo.

- No utilice cables ni accesorios que no sean especificos del dispositivo porque elfo puede
incrementar Ja emision de ondas electromagnéticas procedentes del dispositivo o def
sistema y disminuir la inmunidad del dispositivo a petturbaciones electromagnéticas.

« La Comisién Internacional Electrotécnica establecen los requisitos esenciales para los
equipos eléctricos y electrénicos que pueden perturbar a, o ser perturbados por, otros
equipos. EI CP-770 cumple con estos requisitos indicados en las tablas de 5 EMC
(COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA). Siga las instrucciones en las tablas para el
uso del dispositivo en un ambiente electromagnético.

Durante el uso &
PRECAUCION

Antes de usarlo, efectie comprabaciones visuales y de operacion. Si se presentan
condiciones anormales, deje de usar el dispositivo.

Si el dispositivo se usa en condiciones anormales, puede que no se produzean los
resultados previstos. También pueden ocurrir funcionamientos deficientes o riesgos para fa
salud no esperados debido a una medicién incorrecta.

+ Este dispositivo se ha probado y hallado que cumple con la prescripciones para los
dispositivos médicos de fas normas IEC 60601-1-2:2007 con la Directiva para dispositivos
médicos 93/42/EEC.

Estas prescripciones estan disefiadas para ofrecer una proteccién razonable contra
interferencias perjydiciales en unq jéri médica estandar.




CIR-MEDICA S.R.L. 123
Gallo 1527 Piso 7
C1425EFG C.AB.A.

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

Este dispositivo genera, utiliza y puede radiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala
y usa de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a otros
€qQuipos cercanos.

Sin embargo, no hay garantia de que tales interferencias no ocurrirdn en una instalacién en
particular. Si este dispositivo causa interferencia perjudicial a otros dispositivos, lo cual
puede determinarse al conectar o desconectar el dispositivo, el usuario debe intentar
corregir la interferencia mediante una o varias de las medidas siguientes:

Reoriente y reubique el dispositivo receptor.

Aumente la separacion entre los dispositives.

Conecte el dispositivo a un tomacorriente en un circuito diferente al que esta(n)
conectado(s) los otros dispositivos.

Consulte con el fabricante o con el técnico de servicio de terreno para su asistencia.

* Nunca use el dispositivo con cables o accesarios distintos a los designados.

Esto puede dar lugar a un mal funcionamiento causado por las caracteristicas de
compatibilidad electromagnética (EMC) no adecuada.

» Nunca use dispositivos de radiofrecuencia (RF} portatiles o méviles en la proximidad de
este dispositivo.

Estos dispositivos pueden afectar negativamente los equipos médicos eléctricos y provocar
un mal funcionamiento de los mismos.

- Cambie inmediatamente el cable eléctrico si los hilos interiores quedan expuestos al aire,
si el dispositivo se conecta o desconecta al moverse el cable o si el cable y/o el enchufe
estan demasiado calientes para sostenerlos con las manos.

Esto puede causar una descarga eléctrica o fuego.

En caso de mal funcionamiento, desconecte el cable eléctrico del tomacorriente de pared.
Nunca toque el interior del dispositive ¥ pdngase en contacto con su distribuidor autorizado.
» En caso de humo u olores extrafios, apague inmediatamente el dispositivo y desconecte el
enchufe de alimentacién del tomacorriente de pared. Después de asegurarse de que el
humo ha cesado, comuniquese con NIDEK o con su distribuidor autorizado.

El uso del dispositivo en tales condiciones anormales puede causar fuego ¢ una descarga

eléctrica,
Después del uso y
PRECAUCION

No tire del cable elégh

ico para desconectarlo del tomacorriente de pared, sino sostenga el

enchufe.
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Esto puede danar el nuclec metalico del cable y puede dar lugar a un fuego, un cortocircuito
o una descarga eléctrica.

+ Si el control remoto no se va a usar durante un largo periodo de tiempo, retire las baterias
del control remoto.

Una fuga del acido de la bateria puede provocar un malfuncionamiento del control remoto o
dafiar la periferia.

» Limpie de vez en cuando las espigas del enchufe de la corriente con un pano seco.

El polvo que se acumula entre las espigas del enchufe absorbera la humedad y puede dar
lugar a un cortocircuito o fuego.

» Si of dispositive no se va a usar durante un largo periodo de tiempo, desconecte | cable
eléctrico det tomacorriente de pared.

Esto puede provocar una fuga de corriente.

» Mantenga la temperatura y humedad circundantes dentro de los rangos siguientes durante
el transporte y almacenaje del dispositivo. (Condiciones de embalaje)

Temperatura: -10a 550 C (14 a 1311 F)

Humedad: 10 a 95%

Un lugar con escaso polvo

Un iugar no expuesto a la luz solar directa

Un {ugar sin vibraciones ni sacudidas

* Para transportar el dispositivo, utilice materiales especiales de embalaje como proteccién
contra sacudidas e impactos.

Las vibraciones o impactos excesivos pueden causar un mal funcionamiento del dispositivo,

+ Sostenga la base con las dos manos cuando transporta el instrumento a otra ubicacién.

MANTENIMIENTO Y REVISION 2

PRECAUCION

» Para evitar accidentes debido a mantenimientos inadecuados, permita que solamente

técnicos de servicio debidamente entrenados por NIDEK reparen el sistema.

NIDEK no asume responsabilidad por cualquier accidente causado por reparaciones
inadecuadas.

» Cuando efectie un trabajo de mantenimiento, asegure un espacio de mantenimiento
suficiente. Los trabajos de mantenimiento en un espacio insuficiente pueden causar
lesiones.
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« No desensamble ni ajuste el dispositivo de otra manera que como en los procedimientos
de mantenimiento prescritos. Esto puede causar una descarga eléctrica o un mal
funcionamiento.

* No mezcle baterias viejas y nuevas en el control remoto. Una fuga del acide de la bateria
puede provocar un malfunciohamiento del control remoto o dafar la periferia.

- Inserte las baterias de manera que la direccidon del mas (plus) y del menos (minus) estén
alineadas como se muestra en la caja de baterias del control remoto.

El control remoto no funciona normalmente. Adicionaimente, una fuga del acido de la
bateria puede provocar un maffuncionamiento del control remoto o dahar la periferia.

LIMPIEZA

[l.ente de proyeccién]

Sople el polvo en la lente de proyeccion con un soplador.

Si no esta suficientemente limpia, pasele una hoja de papel para limpieza de lentes.
[Cubierta y pantalla]

Limpie con un pafio seco y suave.

Para suciedad severa, sumerja un pafic en un detergente neutral, exprimalo bien y limpie,
Limpie con un pafo seco para la terminacion.

PRECAUCION* Nunca use solventes organicos, tales como un diluyente de pintura
para limpiar la cubierta, etc.

Esto pudiera dafar la superficie.

—
Desegho y

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

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

+ Para desechar los materiales de embalaje, sepérelos por tipo de material, y cumpia con la
ordenanza local y reglamentacion de reciclaje

Cuando la cubierta o panel se ensucien, limpielos con un pafio suave. Para una suciedad
persistente, utilice un pafio impregnado en detergente neutro después de escurrirlo bien.
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CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE:

Condiciones ambientales (en transporte y almacenamiento)
« Temperatura de =10 a +55°C (en transporte), de 40 a +70°C (en almacenamiento)

» Humedad de 10 a 95% (sin condensacién)
« Presién de 700 a 1060 hPa (en transporte), de 500 a1060 hPa (en aimacenamiento)

Condiciones ambientales {durante el uso}
» Temperatura de 10 a 35°C

» Humedad de 30 a 80% (sin condensacién)
» Presion de 800 a 1060 hPa

ETIQUETAS:

Se suministran etiguetas de advertancia en el dispositivo.
Si las etiquetas se estdn doblando o Jos caractores ostAn HoTosos v se vualven apenas lagibles,
pdngase en contacto con NIDEK o con su distribuidor autorizado.

indica que deben tomeres precaucionas. Reflérase al manual del operadar antes de usario.

indica ) gatado dei interruptor de alimentackn. Cuando e presiona el fado del simbolo del
interruptor, iz slimentacidn eddctrica no bega al dispositive.

indica of estado del intermuptor de alimentacin. Cuando se prealona el lada del simbolo del
interruptor, la afimentacion eléctrica Bega al dispositvo.

Indica la fecha do fabricacidn,

indica el fabricants.

indica que eate produsto deberd sliminarse en la UE, da forma separada, como un squipo

WA
O
I
N\ | Indica qus ol dispositivo sa debe allmentar con coments aitsma solaments.
cﬂ :
ol
)4
..
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[Lado inferior del cuarpe pﬂndbar]

PROJECTEUR DE TESTS
PROIETTORE DI OTTOTIPI
SEHZEICHENPROJEKTOR
PROYECTOR DE OPTCTIPOS

]

Lt iy

Vea "Antes def usc” (Pigina ).

1 Caja contenfendo 1 unidad

Accesorios estandar

= Control remoto 1 unidad

» Pantalla 1 unidad

s Cristales polarizantes 1 unidad

« Cable eléctrico 1 unidad

» Casquillo conector 1 unidad

» Bateria para control remoto 2 unidades
« Hoja de carta de optotipos 1 unidad

» Manual del operador 1 volumen
Accesorios opcionales

+ Base de mesa

+ Soporte de pared

» Base para piso

« Cristales rojo-verdes

= Espejo de reflexion

« Cable de comunicacién para el refractor
« Juego de fijacién de &ngulo de pantalta
« Ménsula de 3

éngu?antalla (paratipos T, PhM, Gy M)
J L - L ILD

=
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» Ménsula de ajuste de angulo de pantalla (para tipo UK}

Vida Gtil: Es necesario un adecuado mantenimiento tras 8 afios desde la fecha inicial
de funcionamiento,
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Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-9977/12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
‘TCTlos'a 74édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Cir Médica S.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Proyector de Optotipos.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-890 Proyectores, de
Graficos, Oculares,

Marca del producto médico: Nidek.

Clase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: Se utiliza para comprobar la agudeza visual de vision
a distancia.

Modelo/s: CP-770.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: NIDEK Co., Ltd.

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

O
3

Prefecture,

()

Dr. OTTO A. QRSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ALNDLLALE,



w7
Se extiende a Cir Médica S.R.L. , el Certificado PM-1911-7 en la Ciudad de Buenos Aires, a
26 FEB 2013

..., Stendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No  § ?

ik

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUE-INTERVENTOR
ANMLAT,



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23

