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Prefacio

Gracias por comprar y utilizar nuestro pupilémetro.

ALea atentamente este manual de usuario antes de utilizar este
dispositivo. Esperamos sinceramente que este manual de usuario le
proporcione informacion suficiente para utilizar el dispositivo.
Nuestro objetivo es proporcionar a las personas dispositivos de alta
calidad, funciones completas y mas personalizados. La informacion
de los materiales promocionales y las cajas de embalaje esta sujeta a
cambios debido a la mejora del rendimiento sin previo aviso.
Chongqing Yeasn Science - Technology Co., Ltd. se reserva el
derecho de actualizar los dispositivos y materiales.

Si tiene alguna pregunta durante el uso, comuniquese con nuestra
linea directa de servicio: (86-023) 62797666, estaremos encantados

de ayudarlo.
i Tu satisfaccion, nuestro impetu!

Informacion del fabricante

Nombre: CHONGQING YEASN SCIENCE — TECHNOLOGY CO., LTD
Direccion: 5 DANLONG ROAD, NAN’AN DISTRICT, CHONGQING,
CHINA.

Teléfono: 86-23 62797666
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1. Introduccion

1.1 Usos

Principio: El pupildmetro aprovecha el principio de formacion de
imagenes de las lentes oOpticas. La lente Optica imprime el objeto
observado a una distancia especifica, luego el paciente observa el
objeto observado y el optometrista puede encontrar los puntos
brillantes de los ojos del observador a través de la ventana de
medicidon, mientras que el optometrista mueve las teclas de medicion
izquierda y derecha para hacer las espirales mecéanicas relacionadas
para que coincidan con los puntos brillantes de los ojos del
observador, a fin de medir la distancia de las pupilas.

Uso previsto: Para medir la distancia entre las pupilas del ojo
humano.

Proposito médico: medir la distancia entre las pupilas del ojo
humano.

Grupos de pacientes objetivo: adultos, nifios.

Contacto con partes del cuerpo humano: nariz y frente.

Usuarios previstos: optometristas en oftalmologia hospitalaria y
opticas.

Cualificaciones especificas de los usuarios de dispositivos y / u otras
personas: tener un certificado de cualificacion para optometria y gafas.
Contraindicaciones: ninguna.

1.2 Caracteristicas



Este dispositivo estd disefiado de manera cientifica y razonable,
integrando tecnologias en el sistema de medicion de la orientacion de
la espiral mecanica, el sistema Optico, el ESS y el microordenador en
un todo.

* Uso de espiral mecanica para nivelar en el punto reflectante de la
cornea humana para realizar la medicion consecutiva. Presenta la
franqueza del muestreo puntual y una alta precision de orientacion.

* Adopcion de sensores en forma de linea de alta definicion, sistemas
electronicos intelectualizados avanzados y pantalla digital que
permiten que los resultados de las pruebas sean mas visibles, legibles
y precisos.

* La lampara-casa LED y un disefio de bajo consumo aseguran la
vida 1til prolongada de las baterias.

* La medicion de PD y VD esta disponible.

* Ofrece la compensacion de + 2.00D por el grado de vision.

* El brillo de la casa de la lampara LED es ajustable.

1.3 Principales indices técnicos

1.3.1 Rango efectivo de medicion

Distancia pupilar binocular: 45 mm ~ 82 mm

Distancia pupilar izquierda o derecha: 22,5 mm ~ 41 mm

1.3.2 Error de indicacion: <0.5 mm

1.3.3 Error asimétrico: <0.5 mm

1.3.4 Distancia del objetivo: 30 cm ~ oo

1.3.5 Fuente de energia: Voltaje: DC 3V
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Especificacion: bateria 5 # AA

Cantidad: 2 piezas (2 pilas AAde 1,5V)

1.3.6 Tiempo para el apagado automatico:

Aproximadamente 1 minuto después de detener la operacion

1.3.7 Tamano: 221 mm (largo) x 165 (ancho) x 63 mm (alto)

1.3.8 Peso: 0,64 kg

1.3.9 Se espera que el producto funcione de forma continua.

1.3.10 Numero de version del software: V3.00

1.3.11 Clase de proteccion: IPX0

1.4 Descripcion del simbolo

La placa de identificacién y las indicaciones se pegan en el
instrumento para que los usuarios finales los notifiquen.

En caso de que la placa de identificacion no esté bien pegada o los
caracteres no sean faciles de reconocer, comuniquese con

distribuidores autorizados.

YEASN © PUPILOMETER
Hx4/x  [EIHx-400 [ [i] ERCE

[5N] XXXXXXXX
23 XXXXXX RS (17)X0000K
e M (21)XXXXXX
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CHONGQING YEASN SCIENCE -TECHNOLOGY CO.,LTD.
5 DANLONG ROAD,NAN'AN DISTRICT,CHONGQING,CHINA.

@ Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
d Fabricante

dl Fecha de fabricacion

Ir-'rl_
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REF

UDI

G.W.

DIM.

Numero de serie
Pais de fabricacion
Certificacion CE

Eliminacion correcta de este producto (residuos de equipos
eléctricos y electronicos)

Parte aplicada tipo B (portador de nariz y portador de
frente)

Dispositivos médicos

Periodo valido

Consulte las instrucciones para obtener mas detalles
Consulte el manual / folleto de instrucciones
Representante europeo autorizado

Numero de referencia

Identificador de dispositivo uinico

Numero de modelo

Peso bruto

Dimension

Indica que el paquete contiene elementos fragiles y debe
manipularse con cuidado
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‘ Il " Indica que el paquete de envio esta protegido de la lluvia
/ﬂ/ Identificacion del rango de temperatura
Identificacion del rango de humedad

Sl

Identificacion del rango de presion atmosférica

1.5 Lista de piezas
1) Pupilémetro 1 juego
2) Manual de usuario 1 unidad

2. Aviso de seguridad

ALea atentamente las siguientes precauciones para evitar lesiones
personales, dafios al dispositivo u otros posibles peligros:

e Utilice el dispositivo en interiores y manténgalo limpio y seco; no
lo use en ambientes inflamables, explosivos, de alta temperatura y
polvorientos;

e No utilice el dispositivo cerca del agua; También tenga cuidado de
no dejar caer ningln tipo de liquido sobre el dispositivo. No coloque
el dispositivo en lugares humedos o polvorientos, ni lo coloque
donde la humedad y la temperatura cambien rapidamente;

e No desmonte ni toque las partes interiores del dispositivo, de lo
contrario, podria causar una descarga eléctrica o fallas en el

dispositivo;



e FEl dispositivo ha pasado la prueba de compatibilidad
electromagnética. Siga las instrucciones a continuacion relacionadas
con EMC (compatibilidad electromagnética) al montar y utilizar el
dispositivo:

- No utilice el dispositivo con otros dispositivos eléctricos para evitar
perturbaciones electromagnéticas en el dispositivo;

- No utilice el dispositivo cerca de otros dispositivos eléctricos para
evitar perturbaciones electromagnéticas en el dispositivo;

e No se usa en un ambiente rico en oxigeno, no estd disefiado para
usarse con anestésicos inflamables, no esta disefiado para usarse con
agentes inflamables.

e Preste atencion a la polaridad al cambiar la bateria para evitar

cortocircuitos de la bateria.

e Notificaciéon: Cualquier evento grave relacionado con el
dispositivo para el usuario y / o paciente deberd ser informado al
fabricante y la autoridad competente del Estado miembro donde se
encuentra el usuario y / o paciente.

A Precaucion: Se advierte al usuario que los cambios o
modificaciones no aprobados expresamente por la parte responsable
del cumplimiento podrian anular la autoridad del usuario para operar

el equipo.



3. Descripcion de la estructura

3.1 Descripcion del panel frontal
F 7 Observation Window

F 6 Nose Bearer

F 8 Forehead Rest \\ F
NN |V /_//
) t\ -~ F5 Display Window

\[ 320 640 370 | 3
— F4 Function Transition Key
F 9 ON/Off Key — =
b [IE-_
TF3 Left Pupil Measuring Key
F2 Optic Distance Knob
F 10 Right Pupil Measuring Key F1 Measuring Window

Figura 1
F1. Ventana de medicion
La ventana de trabajo del personal de pruebas.
F2. Perilla de distancia optica
Se utiliza para realizar la conversion del valor medido de la distancia
pupilar a diferentes distancias opticas de 30 cm ~ oo,
F3. Tecla de medicion de la pupila izquierda
Se utiliza para medir la distancia pupilar izquierda. Al deslizar la
llave hacia el lado exterior, el puntero de distancia pupilar se movera

en la direccion opuesta al portador de la nariz. En este momento, la
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distancia pupilar del ojo izquierdo y la distancia pupilar binocular
aumentan en valor numérico. Al deslizar la llave hacia el lado interior,
el puntero de distancia pupilar se moverd hacia la direccion del
portador de la nariz. Ahora disminuye el valor numérico de la
distancia pupilar.

F4. Tecla de transicidon de funcion

El modo de medicion de PD y VD se puede cambiar presionando la
tecla de transicion de funcién. Ademas, se puede utilizar para
configurar el brillo del LED, el tiempo de apagado automatico y la
precision de la medicion.

FS5. Ventana de visualizacion (como se muestra en la Fig.2)

Muestra el valor numérico medido de PD o VD, y alguna otra

informacidn relevante.

Right Eye Binocular Left Eye
Pupillary Distance Pupillary Distance Pupillary Distance

X ! 7

320 640 320
[

Reading of Right Reading of Binocular Reading of Left Eye
Eye Pupillary Distance Pupillary Distance Pupillary Distance
Figura 2

* Al leer informacion en la ventana de visualizacion, el valor
correcto
denota la distancia entre el centro del puente de la nariz y la distancia

pupilar del ojo derecho o VD del ojo derecho, y el valor izquierdo
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denota la distancia entre el centro del puente de la nariz y la distancia
pupilar del ojo izquierdo VD del ojo izquierdo. El valor de PD
representa la distancia entre la pupila del ojo izquierdo y la pupila del
ojo derecho. La unidad es mm.

F6. Portador de la nariz

El puente del examinado descansa sobre el portador de la nariz para
que se fije la posicion de las pupilas del examinado.

F7. Ventana de observacion

Dos ventanas proporcionadas para que un examinado pueda mirar al
objetivo con sus 0jos.

F8. Portador de la frente

La frente del examinado descansa sobre el portador de la frente de
modo que se fije la posicion de sus pupilas.

TECLA F9 ENCENDIDO / APAGADO

Presione esta tecla una vez para encender el dispositivo y vuelva a
presionarla para apagarlo.

F10. Tecla de medicion de la pupila derecha

Se utiliza para medir la distancia pupilar derecha. Al deslizar la llave
hacia el lado exterior, el puntero de distancia pupilar se movera en la
direccion opuesta al portador de la nariz. En este momento, la
distancia pupilar del ojo derecho y la distancia pupilar binocular
aumentan en valor numérico. Al deslizar la llave hacia el lado interior,

el puntero de distancia pupilar se moverd hacia la direccion del



portador de la nariz. Ahora disminuye el valor numérico de la
distancia pupilar.

El portador de la nariz y el portador de la frente constituyen una
pieza aplicada de tipo B.

3.2 Descripcion del panel trasero

A

| _—— B1 Battery Lid

B2 Electronic Panel

B3 Monocular Covering Knob

B4 Compensating Ocular Key

Figura 3
B1. Tapa de la bateria
Mueva la tapa en paralelo para cambiar las pilas.
B2. Panel Electronico
B3. Perilla de cubierta monocular
La cobertura del ojo derecho o izquierdo del examinado se realizara
girando la perilla.

B4. Llave ocular compensadora
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Deslizar la tecla puede hacer una compensacion de + 2.00D para las
dioptrias de los 0jos.

3.3 Visto desde la ventana de medicion

RIGHT LEFT
C1 Measuring
\ Window Glass
C2 Calibration
Reference Mark
C3 Benchmark Hairspring

C4 Guide Mark
Figura 4

C1. Vidrio de ventana de medicion

Testee ve a través de €l hasta el objetivo verde.

C2. Marca de referencia de calibracion

Se utiliza para verificar la precision de la medicion.

C3. Punto de referencia Hairspring

Cuando los optometristas usan el dispositivo, pueden deslizar la tecla
y hacer que el punto de referencia sea el nivel de la espiral en el
punto de luz reflectante de las pupilas del examinado.

C4. Marca de guia

La marca de guia se utiliza para apuntar a la parte superior de la
cornea del examinado durante el proceso de medicion de VD.

3.4 Visto desde la ventana de observacion

Objetivo para mirar en el centro del campo visual interno del
dispositivo, se puede ver un circulo con forma de globo ocular. Es

una imagen de destino verde rodeada de un anillo brillante. Un
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examinado debe mirar fijamente al objetivo con ambos ojos al medir.
Para adaptarse al favor de los ojos de las personas, el dispositivo

establece la funcion ajustable de brillo del LED.

Observation Window -—\

Green Target
Bright Ring _—\ @/_

Figura 5
4. Inspeccion preventiva

El operador debe realizar inspecciones preventivas antes de su uso.

1) La ventana de observacion y la ventana de medicion deben estar
limpias.

2) Los nimeros que se muestran en la ventana de visualizacion deben
ser normales.

3) Ciclo de inspeccidn: antes de usar todos los dias.

5. Instrucciones operativas

Este es un instrumento inteligente de alta tecnologia, que es muy
facil de operar. Utilicelo de acuerdo con los siguientes
procedimientos para que pueda obtener los datos medidos de forma
facil y rapida.

5.1 Acerca de la bateria
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Antes de usar el dispositivo, coloque 2 piezas de 5 pilas alcalinas AA
en la caja de la bateria. Cuando no se utilice, saquelos para ahorrar
energia eléctrica.

* Solo se aplica una bateria alcalina de alta energia, y no use una
acida comun para evitar fugas de liquido de la bateria que pueden
dafiar el dispositivo.

* Tenga cuidado con la polaridad de la bateria cuando la reemplace.

* Deseche correctamente la bateria usada para evitar la
contaminacion ambiental.

5.2 Inicio y apagado del dispositivo

5.2.1 Inicio del dispositivo

Pulsar la tecla ON / OFF para inicializar la puesta en marcha del
dispositivo. EI microprocesador del dispositivo obtiene la posicion de
los indicadores de distancia pupilar y luego la visualizacion de datos
en la ventana LCD correspondiente. Ahora puede realizar la
medicion.

5.2.2 Apagado del dispositivo

Presione la tecla ON / OFF para apagar el dispositivo.

5.3 Medicion de la distancia pupilar binocular

a. Puesta en marcha. La configuracién inicializada del dispositivo es
solo la distancia pupilar binocular para medir oo distancia Optica.

b. Coloque el portador de la frente ligeramente sobre la frente del

testeado, y el portador de la nariz ligeramente sobre el puente de la
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nariz del testeado, luego mantenga el dispositivo en un estado

horizontal (como se muestra en la Figura 6).

)‘ The Tester
\ Observes

PD Meter

The Testee

Figura 6

c. Deje que el examinado mire fijamente el objetivo verde del
dispositivo.

d. El probador observa el punto de luz reflectante en la pupila del
examinado a través de la ventana de medicion. Deslice las teclas de
medicion de pupilas izquierda y derecha, los indicadores de distancia
pupilar izquierda y derecha coincidiran con los puntos de luz
reflectantes de las pupilas izquierda y derecha del examinado,
respectivamente (como se muestra en la figura 7ay la figura 7b). Los
datos que se muestran en la ventana de visualizacion son la distancia

pupilar medida.

o

7 7

/
/ /

=

Pupillary Distance Poiter

Calibration Reference Mark
Corneal Reflecting Point

Fig.7a (La vista que el probador observa a través de la ventana de medicion)
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A
7

Figura 7b (Los punteros izquierdo y derecho coinciden con los puntos

brillantes reflectantes)

mi. Para medir la distancia pupilar a diferentes distancias Opticas,
primero gire la perilla de distancia Optica (como se muestra en la
figura 1 NO.2) a sus distancias Opticas y luego realice la medicion.
Este dispositivo establece algunas ubicaciones de distancia Optica
diferentes, como 30 cm, 35 cm, 40 cm, 50 cm, 65 cm, 1 m, 2 my oo.

* En el proceso de medicion (y la medicion de la distancia pupilar
monocular descrita en la siguiente seccion), para lograr datos
precisos de medicion y hacer que el proceso de medicion sea facil y
rapido, el probador debe recordarle al examinado que siempre mire
fijamente el objetivo verde en un estado nivelado, sin mover sus 0jos.
5.4 Medicion de la distancia pupilar monocular

a. Cuando necesite medir la distancia pupilar izquierda o derecha,
gire la perilla de cobertura monocular (como se muestra en la Fig.3
NO.3) que puede cubrir el otro ojo completamente (como se muestra

en Fig.8ay Fig.8b)

>

Figura 8a (Medicion de la distancia pupilar derecha)

A
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G

Figura 8b (Medicion de la distancia pupilar izquierda)

A

b. El probador observa el punto brillante reflectante en la pupila del
examinado a través de la ventana de medicion. Deslice las teclas de
medicion de pupilas izquierda y derecha, los indicadores de distancia
pupilar izquierda o derecha coincidiran con los puntos brillantes
reflectantes de las pupilas izquierda o derecha del examinado,
respectivamente. El dato que se muestra en la ventana de
visualizacion es solo la distancia pupilar medida.

5.5 Medicion del VD

a. Presione la tecla de transicion de funcion F4 (PD / VD) para
ingresar al modo de medicion VD.

b. El optico realiza la inspeccion de pie al lado del examinado, y este
ultimo se sitia preferentemente a contraluz. Coloque el instrumento
en el nivel horizontal (consulte la figura 9a) y apunte la marca de
guia en la parte superior de la cornea del sujeto a prueba.

c. Una vez finalizada la orientacion. El optico desliza la tecla de
medicion pupil derecha / izquierda para hacer coincidir el resorte de
referencia con la parte superior de la lente (Fig. 9b). La distancia
desde la parte superior de la cornea hasta la lente montada se puede
obtener deduciendo el grosor de la lente del valor visualizado

digitalmente en ese momento.
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Top of Cornea

Top of
Mounted Lens

4
U

Benchmark

Guide Mar Hairspring

Figura 9a Figura 9b

5.6 Configuracion de LED y apagado automatico
a. Coloque las teclas de medicion de la pupila izquierda F3 en el
extremo izquierdo y la tecla derecha F10 en el extremo izquierdo y
manténgalas alli, luego presione F4 (tecla de transicion de funcion)
continuamente 5 veces hasta que la pantalla muestre la imagen de
------ ". Después de esto, mueva la tecla de medicion derecha F10
hacia el extremo derecho y presione la tecla de transicion de funcién
nuevamente, luego ingresaremos al modo de configuracion de brillo
del LED y apagado automatico.
b. En tal modo, mover la tecla de medicioén izquierda F3 es para
ajustar el tiempo de apagado automatico, que se mostrard en la
pantalla (rango de tiempo: 0.5-3 minutos con el intervalo de 0.5
minutos).
c. Mover la tecla de medicion derecha F10 es para ajustar el brillo
del LED y el valor de corriente del LED correspondiente (cuanto
mayor es el valor de corriente del LED, mas brillante brilla la
lampara LED) se muestra en la pantalla. (Rango de valor de corriente:
0,5-5 mA con el intervalo de 0,5 mA).
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d. Cuando los dos anteriores estan bien configurados, otra pulsacion
de la tecla de transicion de funcion puede guardar los valores
configurados y el dispositivo estd nuevamente en el modo de
medicion.

5.7 Configuracion de la precision de la medicion

a. En el modo de medicion PD o VD, deslice la tecla de medicion de
la pupila izquierda F3 hacia el extremo izquierdo y la tecla de
medicion de la pupila derecha F10 hacia el extremo izquierdo, luego
presione la tecla de transicion de funcion F4 continuamente 5 veces
hasta que la pantalla muestre la imagen de “------ “Deslice la tecla de
medicion de la pupila izquierda F3 hacia el extremo derecho,
presione la tecla de transicion de funcion F4 para establecer la
precision.

b. En este modo, deslizar la tecla de medicion de la pupila izquierda
puede establecer la precision de visualizacion en 0,1, 0,2 o 0,5 para
PD que se establece de 45 a 82 mm y 0,5 mm para otros. Cuando se
establece la precision, presione la tecla de transicion de funcion
nuevamente para guardar, luego la maquina regresa al modo de
medicion.

5.8 Uso de la marca de referencia de calibracion

Antes de utilizar el medidor de DP, le recomendamos que compruebe
si el valor de la pantalla es normal y que realice "la comprobacion

interior de PD 46 mm".
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Deslice la espiral C3 Benchmark y haga que coincida con la marca
de referencia de calibracion C2, si el PD es de 46 mm con el PD
izquierdo y derecho de 23 mm respectivamente, es normal.

6. Limpieza y desinfeccion de las piezas de aplicacion.

1) No utilice ningun producto quimico corrosivo al limpiar el
producto.

2) El portador de la nariz y el portador de la frente son las partes que
estan en contacto frecuente con el examinado, que deben limpiarse y
desinfectarse con prontitud. La suciedad debe limpiarse con un pafio
suave humedecido en un limpiador soluble o agua, luego limpie el
producto con alcohol médico para desinfectarlo. Se recomienda hacer
esto antes de cada prueba.

7. Mantenimiento

1) Se ha ajustado con precision antes de la entrega. No lo desmonte
para mantenerlo preciso.

2) Debe almacenarse y utilizarse en un lugar seco interior y bien
acondicionado.

3) Como producto de alta tecnologia, el dispositivo debe evitar
vibraciones o impactos.

4) Manténgalo limpio y no toque la superficie del vidrio de la
ventana.

5) Se prohibe cualquier quimico corrosivo para limpiarlo.
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6) Las huellas dactilares, el polvo o las manchas deben limpiarse con
un algoddén absorbente humedecido con una solucion mezclada de
alcohol y éter.

7) En caso de averia, no la desmonte usted mismo. Comuniquese con
el agente de ventas local o con el fabricante para obtener ayuda.

8) Siempre que no haya una pantalla en la ventana de visualizacion
después del inicio, verifique la polaridad de la bateria para ver si esta
bien colocada y si esta electrificada.

Precaucion: No se puede realizar ningiin servicio ni mantenimiento
mientras el producto esta en uso.

Advertencia: No se permite ninguna modificacion de este equipo.
Advertencia: Retire la bateria si es probable que no se utilice el
producto durante algun tiempo.

Declaracion: El fabricante proporcionara diagramas de circuitos,
listas de componentes, descripciones e instrucciones de calibracion
para ayudar al personal de servicio en la reparacion de piezas.

8. Solucion de problemas

En caso de problemas con el dispositivo, verifique el dispositivo
segun la tabla a continuacion para obtener orientacion. Si el
problema no se soluciona, comuniquese con el Departamento de
Mantenimiento de Chongqing Yeasn Science - Technology Co., Ltd.

o con el distribuidor autorizado.
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Problema Razones Soluciones

Instalacion incorrecta de la Instale la bateria

No se muestran )
bateria correctamente

datos en la ventana

. L Capacidad de bateria
de visualizacion . . Reemplazar la bateria
insuficiente

9. Condiciones ambientales y vida util

9.1 Condiciones ambientales para el funcionamiento normal
35°C
o /ﬂ/ Temperatura ambiente: 10 °C ~ 35 °C
85 %
Humedad relativa: 30% ~ 85% (sin condensacion)
30 %

‘ """ Presion atmosférica: 800 hPa ~ 1060 hPa
800 hPa

Condiciones de interior: limpio y sin mucha luz directa.

9.2 Condiciones ambientales parael transporte y almacenamiento
55°C
e /ﬂ/ Temperatura ambiente: -10 °C ~ 55 °C
85 %
Humedad relativa: 10% ~ 85% (sin condensacion)
10 %

. "™ Presion atmosférica: 700hPa ~ 1060hPa
700 hPa

Condiciones interiores: buena ventilacion y sin gases corrosivos.
9.3 Vida util
La vida util del dispositivo es de 8 afios desde el primer uso con el

mantenimiento y cuidado adecuados.

21



10. Proteccion del medio ambiente

h¢

—
INFORMACION PARA USUARIOS

Recicle o deseche correctamente las baterias usadas y otros desechos
para proteger el medio ambiente.

Este producto lleva el simbolo de clasificacion selectiva para
residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE). Esto significa
que este producto debe manejarse en los puntos de recoleccion
locales o devolverse al minorista cuando compre un producto nuevo,
en una proporcion de uno a uno de conformidad con la Directiva
europea 2012/19 / UE para ser reciclado o desmantelado para
minimizar su impacto en el medio ambiente.

Los RAEE muy pequeios (cuya dimension exterior no supere los 25
cm) se pueden entregar a los minoristas de forma gratuita a los
usuarios finales y sin obligacion de comprar AEE de un tipo
equivalente. Para obtener mas informacion, péngase en contacto con
sus autoridades locales o regionales. Los productos electronicos no
incluidos en el proceso de clasificacion selectiva son potencialmente
peligrosos para el medio ambiente y la salud humana debido a la
presencia de sustancias peligrosas. La eliminacion ilegal del producto

conlleva una multa segtn la legislacion vigente.
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11. Responsabilidad del fabricante

La empresa es responsable del impacto en la seguridad, la fiabilidad
y el rendimiento en las siguientes circunstancias:

—El montaje, ampliaciéon, modificaciones, alteraciones y
reparaciones son realizadas por personal autorizado por la empresa;
—Las instalaciones eléctricas de la sala cumplen los requisitos
pertinentes, y

—E]l dispositivo se utiliza de acuerdo con el Manual del usuario.
12. Guia de EMC y otras interferencias
1 * ADVERTENCIA: Se debe evitar el uso de este equipo junto o

apilado con otro equipo porque podria resultar en un funcionamiento
incorrecto. Si tal uso es necesario, este equipo y los demas equipos
deben ser observados para verificar que estén funcionando
normalmente .

2 * ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables
distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de
este equipo podria resultar en un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la  inmunidad
electromagnética de este equipo y resultar en un funcionamiento
incorrecto ".

3 * ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones por
RF (incluidos periféricos como cables de antena y antenas externas)
no deben utilizarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier
parte del equipo ME, incluidos los cables especificados por el
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fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del

rendimiento de este equipo ".

Orientacion y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El HX-400 esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del HX-400 debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.
Prueba de Emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético: orientacion

El HX-400 utiliza energia de RF solo para

Emisiones de RF su .f}mci()n interna. Por lo .tanto, sus

CISPR 11 Grupo 1 emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que causen interferencias en
equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase B

Emisiones armonicas El Pupilémetro HX-400 es adecuado para

Norma IEC 61000 - 3 - | No aplica su uso en todos los establecimientos,

) incluidos los domésticos y los conectados

Fluctuaciones do directamente a la red publica de baja

voltaje / emisiones de tepsién que abastece a . los edificios

parpadeo No aplica utilizados con fines domésticos.

Norma IEC 61000 - 3 -
3
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El HX-400 estad disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del HX-400 debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.
Prueba de Nog?l%aOIlEC Nivel de Entorno electromagnético:
INMUNIDAD . cumplimiento orientacion
nivel de prueba
Los suelos deben ser de
Electrostatico 1+ 3 kV contacto + 8 kV contacto | madera, hormigén o baldosas
descarga (ESD) +2kV,£4kV,£ | de ceramica. Si los pisos

Norma IEC 61000 -

+2kV,+£4kV, +
8 kV, £15kV aire

8 kV, £ 15 kV

estan cubiertos con material

4-2 aire sintético, la humedad relativa

debe ser al menos del 30%.
Tr,a ns¥torlos’ . + 2 kV para lineas La calidad de la red eléctrica
eléctricos rapidos / . .,

. de alimentacion . debe ser la de un entorno
rafagas + 1 kV para lineas No aplica comercial u hospitalario
Norma IEC 61000 - p . e p
44 de entrada / salida tipico.

i, 0.5kV, & 1 kv La calidad de la red eléctrica
Aumento linea (s) a lineas debe ser la de un entorno
Norma IEC 61000 - | £0.5kV,£1kV,+ | No aplica . . .
. comercial u hospitalario
4-5 2 kV linea (s) a e
. tipico.
tierra
0 % UTAH; 0,5
ciclosA0°,45°, La calidad de la red eléctrica
, . 90 °, 135°,180°, debe ser la de un entorno
Caidas de voltaje, A S . . .
. . 225°,270°y comercial u hospitalario
interrupciones o L. . .
o 315 tipico. Si el usuario del
breves y variaciones .
de voltajc en las HX-400 requiere un

, 0% UTAH; 1 . funcionamiento continuo
lineas de entrada de . No aplica ) .
la fuente de cicloy durante las 1.nterrup01ones de

) . 70% UT; 25/30 la red eléctrica, se
alimentacion . )
ciclos recomienda que el HX-400
Norma IEC 61000 - L o .
4-11 Monofasico: a 0 se alimente con una fuente
de alimentacion
0% UT; 250/300 ininterrumpida o una bateria.
ciclos
Los campos magnéticos de
Frecuencia de poder frecuencia de energia deben
(50/60 Hz) campo estar en niveles
magnético 30A/m 30 A/m caracteristicos de una
Norma IEC 61000 - ubicacion tipica en un
4-8 entorno comercial u

hospitalario tipico.

NOTA: UT es el c.a. tension de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El HX-400 estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del HX-400 debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Prueba de Nivel de prucha Nivel de
INMUNIDA p cumplimie | Entorno electromagnético: orientacion
IEC 60601
D nto
Los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y méviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte del HX-400,
incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a
RF conducida | 3V partir de la ecuacion aplicable a la
Norma IEC | 0,15 MHz a 80 frecuencia del transmisor.
61000-4-6 MHz No aplica | Distancia de separacién recomendada
6 V en bandas ISM
entre 0,15 MHz y d =124P
80 MHz
RFradiada | 10 V/m 0vim | ¢ =12/P oMz o s00 Mz
Norma IEC | 80 MHz a 2,7 GHz d =23P 800 MHzto 27 GHz

61000 -4 -3 Donde P es la potencia nominal de

salida méaxima del transmisor en vatios
(W) segtin el fabricante del transmisor
yd es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los
transmisores de RF fijos, segtin lo
determinado por un estudio
electromagnético del sitio,adeben ser
menores que el nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuenciab.

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos marcados con
el siguiente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2 Es posible que estas pautas no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas.

a Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos de
radio (celulares / inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de
radio AM y FM y transmisiones de TV, no se pueden predecir tedéricamente con precision.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, se debe considerar
un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en la
que se utiliza el HX-400 excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe
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observar el HX-400 para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el HX-400.
b Por encima del rango de frecuencia de 0,15 Hz a 80 MHz, las intensidades de campo deben
ser inferioresa3 V/m.

Orientacion y declaracion del fabricante: INMUNIDAD a campos de proximidad de
equipos de comunicaciones inalambricas de RF

Nivel de prueba IEC60601
Prueba de Nivel de
inmunidad Frecuencia . Maximo Nivel de cumplimiento
Modulacion , . :
de prueba energia inmunidad

$ok :4
385 MHz Modulacion 1.8W 27V/m 27 V/m
de pulso: 18Hz

* Desviacion de

450 MHz FM + 5Hz: seno 2W 28V/m 28 V/m
de 1kHz
710 MHz
745 MHz ** Modulacion
780 de pulso: 217Hz 02w 9V/m 9V/m
megaciclos
810 MHz - .
RF radiada | $70MHz | ﬁi‘#‘;gﬁ; 2W 28 V/m 28 V/m
IEC61000-4 | 930 MHz :
-3 1720 MHz
1845

. ** Modulacion
rlrlge;g(;icwlos de pulso: 217Hz 2W 28 V/m 28 V/m

megaciclos

** Modulacion
2450 MHz de pulso: 217Hz 2W 28 V/m 28 V/m

5240 MHz | oy 10 dulacion

5500 MHz 0.2W 9V/m 9V/m
5785 MHz de pulso: 217Hz

Nota * - Como alternativa a la modulacion de FM, se puede utilizar una modulacion de
impulsos del 50% a 18 Hz porque, si bien no representa la modulacion real, seria el peor de los
casos.

Nota ** - La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de
trabajo del 50%.
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