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NOTICIA IMPORTANTE

Este producto puede funcionar mal debido a ondas electromagnéticas causadas por teléfonos personales portatiles, transceptores,

juguetes controlados por radio, etc. Asegurese de evitar que objetos que afecten a este producto se acerquen al producto.

La informacién contenida en esta publicacion ha sido revisada cuidadosamente y se cree que es completamente precisa en el momento de su publicacion.
publicacion. HUVITZ no asume ninguna responsabilidad, sin embargo, por posibles errores u omisiones, ni por las consecuencias

resultantes del uso de la informacién aqui contenida.

HUVITZ se reserva el derecho de realizar cambios en sus productos o especificaciones de productos en cualquier momento y sin previo aviso, y no

esta obligado a actualizar esta documentacion para reflejar dichos cambios.

m Historial de revisiones

Revision Fecha Aprobacién

Descripcion
i
A 2021.05.27 %7% Primera emisién
B 2023.04.21 % NOTA actualizada para la funciéon de seguimiento automatico
NOTA agregada sobre el error en la medicion.

9000ENG0095-B
(21/04/2023)

©2021 HUVITZ Co., Ltd.
38, Burim-ro 170beon-gil, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, 14055, Republica de Corea

Reservados todos los derechos.

Segun las leyes de derechos de autor, este manual no se puede copiar, total o parcialmente, sin el consentimiento previo por escrito de HUVITZ
Co., Ltd.
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PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

1.1. Descripcién general

La seguridad es responsabilidad de todos. El uso seguro de este instrumento depende en gran medida de los instaladores, usuarios,
operadores y administradores. Es un requisito previo leer y comprender estas especificaciones antes de instalar, usar, limpiar, reparar o
revisar. Comprender completamente todas las instrucciones debe ser la primera prioridad. Por esta razoén, los siguientes avisos de
seguridad se han colocado apropiadamente dentro del texto de este manual para resaltar informacion relacionada con la seguridad o
informacion que requiere énfasis especial. Todos los usuarios, operadores y mantenedores deben estar familiarizados y prestar especial
atencion a todas las sefiales de Advertencias y Precauciones.

A

“Advertencia” indica la presencia de un peligro que podria provocar lesiones personales graves, la muerte o dafios

sustanciales a la propiedad si se ignora.

“Advertencia” indica la presencia de un peligro que puede provocar lesiones graves, muerte o dafos.

materiales importantes s'il est ignoraré.

JAN

“Precaucion” indica la presencia de un peligro que podria provocar lesiones menores o dafios a la propiedad si se ignora.

“Precaucion” indica la presencia de un peligro que puede provocar lesiones leves o dafios materiales en caso de
ignorancia.

A\

Esto se utiliza para enfatizar informacién esencial.

Asegurese de leer esta informacion para evitar operar el dispositivo incorrectamente.

Ceci est utilisé pour souligner les informations essentielles.

Asegurese de leer esta informacion para evitar el uso incorrecto del dispositivo.
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Informacién del simbolo

La Comisién Electrotécnica Internacional (IEC) ha establecido un conjunto de simbolos para equipos electrénicos médicos que clasifican una conexion o advierten de
posibles peligros. Las clasificaciones y simbolos se muestran a continuacion.

Simbolo Indicacién

Este simbolo identifica una nota de seguridad. Asegurese de comprender la funcién de este control antes de
usarlo. La funcion de control se describe en el manual de usuario o de servicio correspondiente.

A (Este simbolo identifica una nota de seguridad. Asegurese de comprender la funcién de este control antes del
uso. La funcién de control esta indicada segun el manual de uso o el servicio apropiado.)

'y O en el interruptor de encendido representan ON y OFF respectivamente.

| (El'interruptor de alimentacion representa respectivamente
N ON y OFF).

70°C Limitacion de temperatura

(Limitacion de temperatura)

-40°C

-@ 1060hPa Limitacion de la presion atmosférica
S00hPs (Limitacion de la presién atmosférica)
% 96% Limitacién de humedad
10% (Limite de humedad)
T Direccién de la pila

(Direccion de la pila)

Fragil, manipular con cuidado
(Fragil, manipulador avec soin)

.
Mantener seco
(Guardar en segundo lugar)

Mantener alejado de la luz solar
(Tenir en el carrito de la luz del sol)

Limite de capa de pila
(Limitar la cama de pila)

No usar gancho

(N'utilisez aucun crochet)

Simbolo WEEE: solo en la UE
Eliminacidn de su electrodoméstico
viejo Cuando este simbolo de contenedor con ruedas tachado esta

adherido a un producto, significa que el producto esta cubierto por la
E: Directiva Europea 2002/96/EC.
—

Todos los productos eléctricos y electrénicos deben eliminarse por
separado del flujo de residuos municipales a través de instalaciones de
recoleccion designadas por el gobierno o las autoridades locales.

La eliminacién correcta de su viejo electrodoméstico ayudara a prevenir
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posibles consecuencias negativas para el medio ambiente y la salud
humana. Para obtener informacién mas detallada sobre la eliminacién de su
electrodoméstico antiguo, comuniquese con la oficina de su ciudad, el
servicio de eliminacion de residuos o la tienda donde compré el producto.
(Simbolo WEEE-EU seulement Mise au

rebut de su antiguo aparato. Cuando este

simbolo de poubelle barrée esté unido a un producto, esto significa que el
producto esta cubierto por la directiva europea 2002/96/CE.

Todos los productos eléctricos y electrénicos deben eliminarse
separadamente del flujo de los déchets municipales a través de las
instalaciones colectivas disefiadas por el gobierno o las autoridades locales.
La eliminacion correcta de sus aparatos antiguos ayudara a prevenir

las consecuencias negativas potenciales sobre el medio ambiente y

la salud humana.

Para obtener mas informacion sobre la eliminacion de aparatos antiguos,
pdéngase en contacto con su oficina de correos, el servicio de

eliminacién de desperfectos o el cargador para obtener el producto.)

EC | REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea — UE
SOLO

(Representante autorizado en la Comunidad Europea
acuerdo de la UE)

Fabricante
(Tejido)

Fecha de fabricacion (Il

indica I'année de fabrication et le fabricant.)

Consulte el manual/folleto de instrucciones.
(Ver reporter au manuel d'instrucciones / folleto)

Conexion de paciente aislada tipo B
(Conexioén de paciente aislada tipo B).

Advertencia: Aplastamiento o insercién de la mano
(Atencion: écrasement ou insertion de la main)

Cédigo QR
(Cédigo QR)

Corriente alterna
(Alternativa de Courant)

Consultar instrucciones de uso.

(Consulte las instrucciones de uso)
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\’_531;* MEDICO — EQUIPO XXXXXXX
& 2 EN CUANTO A DESCARGAS ELECTRICAS, FUEGO Y PELIGROS MECANICOS SOLAMENTE DE ACUERDO
c Us CON ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (Enmienda 2:2022)
EXXXXXX
(MEDICO — EQUIPO XXXXXXX
QUANT AUX RISQUES DE CHOC ELECTRIQUE, D'INCENDIE ET MECANIQUES UNIQUEMENT
CONFORMEMENT A ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A2:2021, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (Enmienda 2:2022)
CE para RoHS
( E Ro H S Cumplimiento de la directiva RoHS 2011/65/UE
(CE para RoHS Respeto de la directiva en material de conformidad

2011/65/CE)

MD Dispositivo médico
(dispositivo médico)

CH REP Representante autorizado en Suiza
(Representante autorizado en Suiza)
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2.1. Precauciones de uso

Este dispositivo ha sido desarrollado y probado de conformidad con las normas y regulaciones de seguridad nacionales e internacionales,
lo que garantiza la alta estabilidad de este producto. Esto garantiza un alto grado de seguridad para este dispositivo. El legislador espera
que informemos expresamente al usuario sobre los aspectos de seguridad en el manejo del dispositivo. El manejo correcto de este
dispositivo es imperativo para su funcionamiento seguro. Por lo tanto, lea atentamente todas las instrucciones antes de encender este
dispositivo. Para obtener informacion mas detallada, comuniquese con nuestro Departamento de Atencion al Cliente o con uno de nuestros
representantes autorizados.

YAN

Para uso de equipos con voltaje nominal inferior a 125 V CA, minimo 6 A, tipo SJT o SVT, 18/3 AWG, 10 A, maximo 3,0 m de

largo: un extremo con tipo de grado hospitalario, NEMA 5-15P. El otro extremo con acoplador de electrodomésticos.
Para uso de equipos con voltaje nominal inferior a 250 V CA, minimo 6 A, tipo SJT o SVT, 18/3 AWG, 10 A, maximo 3,0 m de

largo: un extremo terminado con un conector tipo clavija (HAR), NEMA 6-15P.

Para la utilizacion de equipos con una tensién nominal inferior a 125 Vca, minimo 6 A, tipo SJT o SVT,

18/ 3AWG, 10 A, max. 3,0 m de largo: une extrémité avec type hospitalier, NEMA 5-15P Autre extrémité avec
acoplador de aparato.

Para la utilizacion del equipo con una tension nominal inferior a 250 Vca, minimo 6 A, tipo SJT o SVT, 18

/ 3AWG, 10 A, max. 3,0 m de largo: une extremo se termina par un bouchon de fixation de lame (HAR) de tipo

NEMA 6-15P.

JAN

Utilice instrumentos que cumplan con IEC60601-1 en el entorno del paciente. [La siguiente figura muestra]

Utilice un instrumento conforme a la norma IEC60601-1 en el entorno del paciente. [La figura ci-dessous

reloj]

v

Si se va a utilizar un instrumento que no cumple con IEC 60601-1, utilice un transformador de aislamiento.
Si una persona que manipula una parte conductora del sistema entra en contacto con un paciente al mismo tiempo, existe peligro.
Puede ocurrir debido a una corriente de fuga que excede el valor especificado en la norma aplicable. Tenga cuidado de no

No toque a los pacientes al conectar o retirar el enchufe de alimentacion o los conectores del cable.

Si un instrumento no conforme a la CEI 60601-1 debe ser utilizado, utilice un transformador de aislamiento.

Si una persona manipula una parte conductora del sistema entre en contacto con un paciente en el mismo tiempo, un peligro puede
producirse en razén de una corriente de pérdida del valor especificado segun la norma aplicable.

Asegurese de no tocar a los pacientes durante la conexion o la retirada de la ficha de alimentacién o de la

conectores de cable.
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i

Este instrumento incluye bateria de litio. Este material peligroso debe eliminarse adecuadamente para limitar

contaminacion ambiental. Péngase en contacto con la empresa profesional de eliminacién de residuos.

Este instrumento incluye una pila de litio. Esta materia peligrosa debe eliminarse correctamente para limitar

la contaminacion del medio ambiente. Pongase en contacto con la sociedad profesional de eliminacién de déchets.

i

No instale ningun software en el dispositivo sin nuestro consentimiento.

El fabricante no se hace responsable de ningun fallo debido a una instalacién aleatoria.

No instale ninguna légica en el equipo sin nuestro acuerdo.

El fabricante no es responsable de ningun fallo debido a una instalacion aleatoria.

i

1 Riesgo leve Grupo | (segin ISO15004-2)
Este dispositivo esta clasificado como Grupo |I. EI LED utilizado para el dispositivo es seguro bajo el uso esperado.
Sin embargo, tenga en cuenta las siguientes precauciones al utilizar el dispositivo.
1.1 No dirija los rayos LED a los ojos humanos cuando no sea necesario.
1.2 No mire a la lente del objetivo durante un tiempo prolongado.
1.3 Si el dispositivo no se puede utilizar correctamente o no se puede resolver algun problema, deje de utilizar el dispositivo
inmediatamente y péngase en contacto con Huvitz o su distribuidor autorizado.

El dispositivo debe ser utilizado unicamente por, o bajo la supervision directa de, personas debidamente capacitadas y calificadas, como un
oftalmoélogo.

a. Edad: adulto (> 21 afios)

b. Ocupacién: Médico, oftalmdlogo

C. Nivel de formacioén: Se recomienda completar la formacién sobre cémo utilizarlo.

d. Educacién: Se requiere formacion basica para el uso del equipo.

(Obtiene un certificado de calificacion como 6ptica, escuela de medicina, etc., después de completar una cierta cantidad de educacion).
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2.2. Consideraciones ambientales

Evite los siguientes entornos de operacién o almacenamiento:

Donde el instrumento esté expuesto al vapor de agua.

No opere el instrumento con las manos mojadas. Solo para uso en interiores.

Donde el instrumento esté expuesto a la luz solar directa.

Un lugar donde el dispositivo pueda quedar expuesto a la luz ultravioleta directa.

Donde hay grandes cambios de temperatura.

El rango de temperatura 6ptimo para un funcionamiento normales de 10 Ca 35 C (Humedad: 30 ~ 90%).

Donde haya equipos calientes cerca.

Donde la humedad es extremadamente alta o hay un problema de ventilacion.

Donde el instrumento esté expuesto a golpes o vibraciones excesivas.

Donde el instrumento esté expuesto a materiales quimicos o gases explosivos.

Tenga cuidado para que objetos como polvo y metal no caigan dentro del instrumento.

tadet

No desmonte ni abra el producto. HUVITZ no se hace responsable de los posibles

problemas

Tenga cuidado de no bloquear el ventilador del instrumento.
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OF F | No enchufe el cable de alimentacion de CA al tomacorriente a menos que todas las piezas del instrumento estén

completamente conectado. De lo contrario, causara dafios graves al instrumento.

Saque el cable de alimentacion sujetando el enchufe, no el cable.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este dispositivo s6lo debe conectarse a una red eléctrica con

tierra de proteccion.

Este instrumento puede soportar las siguientes condiciones:

1.
Funcionamiento : rango de temperatura ambiente de 10 ~35 (50 °F ~ 95 °F)

- Un rango de humedad relativa del 30 % al 90 % (sin condensacion)
- Un rango de presion atmosférica de 800 ~ 1060 hpa - Una
iluminancia de la sala de medicién de 10 ~ 100 lux

2. Transporte : un
rango de temperatura ambiente de -40 ~70  (-40 F ~ 158 °F)

- Un rango de humedad relativa del 10% ~ 95% -
Un rango de presion atmosférica de 500 ~ 1060hpa

3.
Almacenamiento : rango de temperatura ambiente de -10 ~55 (14 °F ~ 131 °F)

- Un rango de humedad relativa del 10 % al 95 % (sin condensacion)

- Un rango de presion atmosférica de 700 ~ 1060hpa

Evite entornos donde el dispositivo esté expuesto a golpes o vibraciones excesivas.
No exponga los productos o el embalaje a condiciones ambientales fuera de las especificadas anteriormente.

11
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2.3. Advertencias de seguridad

ADVERTENCIA

Este es un dispositivo médico eléctrico. El uso esta limitado a médicos o personas calificadas por la ley de cada pais.

No haga un diagnéstico basado en una sola imagen capturada. Los médicos son responsables de realizar el diagnéstico final basandose
en los registros médicos presentes y pasados del paciente, como las imagenes capturadas. Sin informacion suficiente, es posible que no

se pueda realizar un diagndstico adecuado.

Este dispositivo no debe utilizarse en una zona con peligro de explosién y en presencia de sustancias inflamables,

explosivos o disolventes volatiles como alcohol, benceno o productos quimicos similares.

No coloque ni almacene este instrumento en un area himeda. No exponga el dispositivo a salpicaduras de agua, goteos

agua o agua pulverizada. No coloque recipientes con fluidos, liquidos o gases encima de este instrumento.

El dispositivo debe ser utilizado por una persona formada y cualificada o bajo su supervision.

La reparacion de este instrumento debe ser realizada por técnicos de servicio de HUVITZ u otros autorizados.

personas.

El mantenimiento por parte de los usuarios debe observar el Manual de usuario y el Manual de servicio. Cualquier mantenimiento adicional

Solo pueden ser realizados por técnicos de servicio de HUVITZ u otras personas autorizadas.

Los fabricantes no son responsables de los dafios causados por alteraciones no autorizadas. tal manipulacion

perdera cualquier derecho a recibir servicios durante el plazo de garantia.

Este instrumento debe conectarse con los accesorios suministrados por HUVITZ. Si va a utilizar otros

accesorios, su seguridad o su utilidad deben ser verificados y probados por sus fabricantes o por HUVITZ.

Solo aquellos que hayan recibido la formacion y las instrucciones adecuadas estan autorizados a instalar, utilizar, operar,

y mantener este instrumento.

No aplique fuerza excesiva a las conexiones de los cables. Si el cable no se conecta faciimente, asegurese de que

el conector (enchufe) es apropiado para el receptaculo (enchufe). Si causaste algiin dafio a un cable

conector(es) o receptaculo(s), deje que un técnico de servicio autorizado repare los dafios.

Por favor, no tire de ningun cable. Agarre siempre el enchufe al desconectar los cables.

No bloguee ninguna salida de ventilacién necesaria para una adecuada disipacién del calor.

Si nota humo, chispas o cualquier ruido u olor anormal proveniente del instrumento, apague

apague la alimentacién inmediatamente y desconecte el enchufe.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este instrumento sélo debe conectarse a una toma de tierra protectora.

12
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19.

No coloque el instrumento donde sea dificil operar el dispositivo de desconexién. (desconectando

dispositivo: cable de alimentacién)

Los equipos externos destinados a la conexién a la entrada de sefial, a la salida de sefial u otros conectores de este instrumento deben
cumplir con la norma IEC pertinente (por ejemplo, IEC60950 para equipos de Tl y la serie IEC60601-1 para equipos eléctricos médicos).
Ademas, todos estos sistemas combinados deberan cumplir con la norma nacional armonizada IEC60601-1 o la combinacion. En caso de
duda, péngase en contacto con un técnico cualificado o su representante local. El operador no debe tocar al paciente ni las partes macho

accesibles de los conectores SIP/SOP simultdneamente.

Cuando transporte este producto, sostenga la parte inferior izquierda (A) y derecha (B) del producto.

(B)

No toque directamente si un operador tiene una lesién en la mano o una reaccion alérgica significativa al material utilizado en la parte de

contacto de operacion.

Nombre de la pieza Material
Panel tactil LCD Vaso
ABS + Silicio,
Palanca de mando/boton - X
Aluminio (A6061 T6) + Anodizado

Interruptor de alimentacion PC + PAG6
Cubrir abdominales
Descansa barbilla abdominales

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

No medir a pacientes sensibles a la luz. (ej>fotofobia)

Cuando el instrumento se devuelva al centro A/S para reparacion o mantenimiento, o antes de que llegue el personal de servicio autorizado
al lugar para reparacion o mantenimiento, limpie las superficies del instrumento (especialmente, las piezas que entran en contacto con el

paciente) con un pafio limpio humedecido con alcohol isopropilico.

En caso de que se produzca un incidente grave que afecte al producto, el usuario debera informarlo al fabricante y a la autoridad

competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Si un usuario utiliza el ahorro de energia admitido por Windows 10, excepto el ahorro de energia en la configuracion de Usuario, causa

algunos problemas en HTG-1. El fabricante no es responsable del problema.

El usuario no debe cambiar la configuracion admitida por el fabricante. Este cambio podria causar algunos problemas en HTG-1. El

fabricante no es responsable del problema.

Inmediatamente después de la prueba, es posible que no pueda ver con claridad debido al deslumbramiento. Se recomienda sentarse,
relajarse y moverse.

Si la caja de embalaje se abre involuntariamente antes de su uso o se dafia, llame al centro de A/S.

Asegurese de tener siempre un escaner de virus y un firewall actualizados instalados en su sistema.

Instalar y operar software dentro de un entorno operativo seguro que solo permita el acceso a usuarios autorizados y que la red del
sistema esté equipada con un firewall de Windows integrado en el sistema Windows, Windows

Herramientas antispyware de Defender y otras herramientas de seguridad/sistemas de aplicaciones comunes

Evite reiniciar o apagar la PC cuando el HTG-1 esté funcionando.

13
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30. Incluso si se ha configurado la realizacion de una copia de seguridad, si no se enciende la alimentacion o si no se puede encontrar la ubicacién de la copia

de seguridad, no se realiza la copia de seguridad.

31. La conexion de la interfaz electrénica a una red informatica que incluya otros equipos podria generar riesgos no identificados
previamente para los pacientes, usuarios o terceros. Identificar, analizar, evaluar y controlar estos RIESGOS.

32. Los cambios posteriores en la RED-TI podrian introducir nuevos RIESGOS y requerir analisis adicionales.
Los cambios en la RED DE Tl incluyen:
1) cambios en la configuracion TI-RED
2) adicion de elementos (plataformas de hardware y/o software o aplicaciones de software a la RED DE TI)
3) eliminacion de elementos de la RED INFORMATICA
4) actualizacion de plataformas de hardware y/o software o aplicaciones de software en la RED INFORMATICA
5) actualizacién de plataformas de hardware y/o software o aplicaciones de software en la RED IT

1. Il s'agit d'un aparato médico eléctrico. La utilizacién esta limitada por médicos o personas cualificadas por la ley de cada pago.

2. No hagas un diagnéstico basado en una sola imagen capturada. Los médicos son responsables de establecer el diagndstico final en la
base de los expedientes médicos actuales y pasados del paciente, segun las imagenes capturadas. Sin informacién suficiente, un
diagnostico apropiado no puede ser estable.

w

. Este equipo no debe utilizarse en una zona con riesgo de explosion y en presencia de disolventes inflamables, explosivos o volatiles

como el alcohol, el benceno o productos quimicos similares.

4. Ne placez pas et ne stockez pas cet instrument dans un endroit humede. No exponga el aparato a las proyecciones de agua, a las
gotas de agua o al agua pulverizada. Ne placez pas de récipients contenant de fluidos, des liquides ou des gas sur le dessus de
este instrumento.

o

El aparato debe ser utilizado por una persona formada y cualificada o bajo supervision

6. La reparacion de este instrumento debe ser realizada por los técnicos de servicio HUVITZ o por otros.
personas autorizadas

7. El mantenimiento por parte de los usuarios debe respetarse le manuel de I'utilisateur et le manuel de service. Todo mantenimiento
complementario no puede ser realizado por los técnicos de servicio HUVITZ o por otras personas autorizadas.
8. Los fabricantes no son responsables de los dafios causados por modificaciones no autorizadas.

Una alteracién en el derecho de recepcion de servicios puede ocurrir durante la duracién de la garantia.

9. Este instrumento debe estar conectado con los accesorios proporcionados por HUVITZ. Si desea utilizar otros accesorios, su seguridad
o su utilizaciéon deben ser verificados y proporcionados por sus fabricantes o HUVITZ.

10. Seuls ceux qui ont suivi una formacion y des instrucciones apropiadas sont autorisés a instalador, usuario,
utilizar y entretener este instrumento.

11. No aplique fuerza excesiva en las conexiones de cables. Si el cable no se conecta facilimente, asegurese de que el conector (ficha)
esté adaptado al premio (prise). Si tiene dafios causados por un conector o conector de cable grande, debera reparar los dafios por
parte de un técnico de mantenimiento autorizado.

12. Veuillez ne tirer sur aucun cable. Saisissez siempre la ficha cuando usted desconecta los cables.

13. No bloguee ninguna salida de ventilacion necesaria para una buena disipacién del calor.

14. Si de la humoe, des étincelles ou un soplo ou un odeur anormale est remarqué provenant de l'instrument,
Veuillez éteindre immédiatement et debrancher la prise.

15. Para evitar todo riesgo de descarga eléctrica, este instrumento debe estar conectado exclusivamente a la tierra de

proteccion.
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16. No coloque el instrumento donde sea dificil hacer funcionar el dispositivo de desconexién. (dispositivo
de desconexion: cable de alimentacion)

17. Los equipos externos destinados a la conexion a la entrada, a la salida de senales o a otros conectores de
este instrumento deben cumplir con la norma CEIl pertinente (por ejemplo, IEC60950 para los equipos
informaticos y IEC60601-1 para equipos electromédicos). Ademas, todos estos sistemas combinados deben
cumplir con la norma nacional armonizada IEC60601-1 o con la combinacion. En caso de duda, péngase en
contacto con un técnico cualificado o su representante local. El operador no debe tocar simultdneamente al
paciente y las partes masculinas accesibles de los conectores SIP/SOP.

18. Cuando transporte este producto, tenga que llevarlo en bas a gauche (A) et a droite (B) du produit.

- -k‘} = ), = “\
{Tm ‘4 L*ﬁ ‘.“ | }/
>\ 5 3 K
S e
(A) (B)

19. No toque directamente si un operador tiene una lesién grave o una reaccion alérgica.
Importante es el material utilizado en la pieza de contacto de funcionamiento.

Nombre de la pieza Material
LCD tactil
Vaso
panel
ABS + Silicio,

Pal d do/botd .. .
clanca g mandooten Aluminio (A6061 T6) + Anodizado
Interruptor de alimentacion PC + PA66

Cubrir
Descansa barbilla abdominales

20. Ne mesurez pas lespatients senss a la lumiére. (ej> fotofobia)

21. Cuando el instrumento llegue al centro A/S para reparacién o mantenimiento, o antes de que el técnico
acepte llegar al lugar para reparaciéon o mantenimiento, essuyez las superficies del instrumento (en particular,
las piezas que entren en pdngase en contacto con el paciente) con una gasa propia imbibé d'alcool a friccién,

22. En caso de incidente grave implica el dispositivo, el usuario de la sefial del fabricante y la autoridad.
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou lepatient sont établis.

23. Si un usuario utiliza el premio de economia de energia a cargo de Windows 10, a la excepcion de la
economia de energia en el parametro Usuario, esto provocara problemas en HTG-1. El fabricante no es
responsable del problema.

24. El usuario no debe modificar el parametro de precio a cargo del fabricante. Esta modificacion puede provocar
problemas en el HTG-1. El fabricante no es responsable del problema.

25. Inmediatamente después de la prueba, il se peut que vous ne puissiez pas voir clairement en raison de
I'éblouissement. Se recomienda montar, tender y desplazar.

26. Lorsque la boite d'emballage est ouverte par inadvertance avant utilizacion ou endommagée, veuillez
llame al centro A/S.
27. Asegurese de tener siempre un antivirus y un parche actualizado instalado en su sistema

28. Instalador y uso de légica en un entorno de explotacion seguro que permite un acceso unico
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29.

30.

31.

32.

Los usuarios autorizados de acceso y la red del sistema estan equipados con un par-feu Windows integrado en el
sistema Windows, las herramientas anti-espionaje l6gico de Windows Defender y otras herramientas/sistemas de
aplicaciones de seguridad actuales.

Reinicie o elimine el PC cuando el HTG-1 esté funcionando.

Méme si la sauvegarde est configurada para ser efectiva, si la alimentacién n'est pas allumée ou si
L'emplacement de sauvegarde est introuvable, la sauvegarde n'est pas effectuée.

La conexioén de la interfaz electronica a una red informatica que comprenda otros equipos puede entrafiar riesgos no
identificados para los pacientes, los usuarios o los niveles. Identificador, analizador, evaluador y controlador de riesgos.

Des mods ultérieures du RE SEAU INFORMATIQUE pourraient introduire de nouveaux RISQUES et nécessiter une
analisis suplementario. Las modificaciones aportadas por RE SEAU INFORMATIQUE

incluido:

1) modificaciones de la configuracién IT-RED

2) accesorios de elementos (plataformas, materiales y/o l6gicas o aplicaciones légicas en RE SEAU

INFORMATICA

3) supresion de elementos de RE SEAU INFORMATIQUE

4) mise a jour des plate-formes matérielles et/ou logicielles ou des apps logicielles sur le

RE SEAU INFORMATICA

5) Configuracion del nivel de placas, materiales y/o légicas o aplicaciones logicas en el
RE SEAU INFORMATICA
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2.4. Precauciones de seguridad
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HTG-1

Los fabricantes son responsables de la seguridad, confiabilidad y rendimiento de este instrumento solo cuando el
Se cumplen los siguientes requisitos.
(1) Cuando el instrumento ha sido instalado en un area adecuada, siguiendo el manual.

(2) Cuando el instrumento ha sido operado y mantenido de acuerdo con el manual y el manual de servicio.

y mantenimiento del dispositivo

. Antes de usarlo, verifique el exterior del instrumento y sus condiciones.

. Cuando transporte este producto, utilice un carrito de mano. Si desea mover el producto a otra area, por favor

pongase en contacto con el centro de atencion al cliente.

. El dispositivo puede verse afectado si se utiliza de una manera no especificada por los fabricantes o el manual.

. Después del examen, el paciente puede quedar ligeramente aturdido. Se recomienda aconsejar al paciente que espere un

unos minutos antes de conducir o realizar acciones que requieran una vision perfecta.

. El paciente no debe usar lentes de contacto durante la adquisicién de datos.

. Les fabricants ne sont responsables de la seguridad, de la fiabilité et des performances de este instrumento

que lorsque les exigences suivantes sont remplies.
(1) Cuando el instrumento esté instalado en una zona adecuada, siguiendo el manual.

(2) Lorsque l'instrument a été utilisé et entretenu conformément au manuel et au manuel d'entretien.

. Conserve le manuel de I'utilisateur et le manuel d'entretien dans un endroit facilement access a tout

Momento para las personas que utilizan y entretienen el equipo.

. Antes del uso, verifique el exterior del instrumento y sus condiciones.

. Cuando transporte este producto, utilice una charrette a bras. Si vous souhaitez déplacer le

Producto para otra zona, péngase en contacto con el servicio al cliente.

. El equipo puede resultar dafiado si se utiliza de una manera no especificada por los fabricantes o

manuel.

realizar o realizar las acciones necesarias para una vision perfecta.

. Las lentes de contacto no deben ser portatiles por el paciente durante la adquisicion de données.

. Mantenga el Manual del usuario y el Manual de servicio en un lugar de facil acceso en todo momento para las personas que operan

. Después del examen, el paciente puede estar tranquilo. Se recomienda que el paciente atienda durante unos minutos antes de
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3

INTRODUCCION

3.1. Esquema del sistema

El Huvitz Corneal Topographer HTG-1 es un dispositivo para medir y analizar la topografia de la cérnea.
El topdgrafo corneal HTG-1 mide épticamente componentes del ojo como el radio de curvatura corneal, el eje del cilindro corneal, el blanco a blanco
y el diametro de la pupila.

El software HTG-1 basado en el sistema operativo Windows 10 proporciona varias pruebas de la superficie corneal anterior.
Ademas del mapeo de la superficie corneal, HTG-1 proporciona varios andlisis de la superficie corneal del paciente.

Especificaciones del software HTG-1:
Gestién de base de datos

Analisis de frente de onda corneal (Zernike)
Software de adaptacion de lentes de contacto
Adquisicion de fluoresceina a bordo.
Sistema de enfoque automatico

Analisis corneal

Pupilémetro integrado

Deteccion de queratocono

Gestion de informes

Revisar exdmenes previos de pacientes.

3.2. Uso previsto

El Corneal Topographer HTG-1 es un analizador corneal que adquiere imagenes de la cérnea y mide la topografia corneal. Los anillos del placido

reflejados por el cono iluminado se utilizan para calcular geométricamente el mapa topografico de la cérnea en la imagen.

3.3. Clasificacion

« Clasificacién del producto: Clase lla segin Reglamento de Dispositivos Médicos 2017/745 Anexo VIII Regla 10 * Resistencia contra descargas
eléctricas: Clase | (puesta a tierra) « Clase de proteccién contra descargas
eléctricas: Tipo B (Reposacabezas, mentonera de papel) « Clasificacion de Peligro ligero:
Grupo | (Norma EN/ISO15004-2)
3.4. Contraindicaciones

Este dispositivo no debe usarse para:

« Pacientes hipersensibles a la luz. « Pacientes que se
sometieron recientemente a terapia fotodinamica. « Pacientes que toman
medicamentos que causan fotosensibilidad.

No se conoce ningun riesgo residual distinto de los riesgos derivados del incumplimiento de la contraindicacién. Pero, cuando ocurra un evento inesperado
o encuentre problemas diferentes, comuniquese con su distribuidor local o representantes autorizados.
3.5. Requisitos del paciente

El paciente que se somete a un examen con este instrumento debe mantener la concentracion durante unos minutos y seguir las siguientes instrucciones;

- Después de su cara hasta la mentonera, reposacabezas.
- Mantén el ojo abierto
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- Comprender y seguir instrucciones al someterse a un examen.

Si el paciente no cumple con estas condiciones, no es posible tomar una fotografia correctamente.

3.6. Principios de operacion

La topografia corneal es la que muestra el principal elemento refractivo de la superficie corneal. El patron del disco de Placido se refleja

mediante un divisor de haz al 50% acoplado al cuerpo del microscopio. Se implementaron algoritmos basados en técnicas de procesamiento
de imagenes para la deteccién de bordes de patrones.

3.7. Lista de estandares aplicados

« [EC/EN 60601-1: EQUIPO ELECTRICO MEDICO
- Parte 1: Requisitos generales de seguridad.

» IEC/EN 60601-1-2: Equipos eléctricos médicos Parte 1: Requisitos generales de seguridad
- Norma Colateral: Compatibilidad Electromagnética-Requisitos y pruebas

* ISO15004-1: Instrumentos oftalmicos
- Requisitos fundamentales y métodos de prueba.
Requisitos generales aplicables a todos los instrumentos oftalmicos.

* ISO15004-2: Instrumentos oftalmicos -Requisitos fundamentales y métodos de prueba
- Parte 2: Proteccion contra riesgos leves

« ISO 19980: Instrumentos oftalmicos — Topografos corneales
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Resumen del sistema

4.1. Configuracion y funciones

| Vista frontal

No Parte Nombre Descripcion

1 Pantalla LCD Monitor para mostrar la imagen capturada y el icono de la interfaz de usuario.
2 Boton de mentonera Botdn para subir y bajar la mentonera.

3 Joystick para alinear el cuerpo con el ojo del paciente.

Palanca de mando Botén de medicion.
Cuerpo

4 Blogueo de usuario Cerradura para fijacion del cuerpo al bastidor base.

5 Ventiiacion de calor Ventana para emisién de calor interno.

6 Botén de encendido Botén para encender/apagar la alimentacion del PC interno.

Cuando la alimentacién esta encendida, se enciende una luz blanca.

7 Base Interruptor de alimentacion Interruptor para encendido/apagado.

8 Entrada de energia Entrada para conectar cable de alimentacion.

9 Reposacabezas|Marca al nivel de los ojos Marca para indicar la altura de la base del ojo del paciente.
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I Vista trasera

HTG-1
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T s
No Parte Nombre Descripcion
1 Reposacabezas La parte que sostiene la cabeza del paciente.
Reposacabezas
2 Descansa barbilla Para arreglar la barbilla del paciente.
3 disco de Placido Comprobar la curvatura de la cérnea.
Cuerpo
4 LED de enfoque LED para comprobar el ojo del paciente.
5 Puerto LAN Puerto para red externa (1 puertos)
Base
6 Puerto USB Puerto para dispositivo USB interno o externo (2 puertos)

I Vista inferior

La interferencia entre las sefales inaldmbricas USB 3.0 y 2,4 GHz puede causar problemas de conectividad. Para evitar
interferencias, considere usar un cable de extension, cambiar los dispositivos inalambricos o usar solo dispositivos USB

2.0. Si el problema persiste, considere usar un cable a una red inalambrica de 5 GHz.

No

Parte

Nombre

Descripcion

Base

Bloqueo de embalaje

Bloqueo para fijaciéon de cuerpo y base durante el transporte.
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4.2. Descripcion de la pantalla del cuerpo principal

Pantalla MEDIR

MEASURE . Kang)iUn 20161016 NO_02

oD

Pseudo (Acrylate) ~ Pseudo (Aorylate) «

1.87 12,19

No Nombre Funciéon
1 Informacién del paciente Muestra la informacién del ID y nombre del paciente.
2 Paciente Regrese a la pagina de detalles del paciente.
3 Resultado Vaya a la pagina de resultados.
La pagina de resultados muestra informacion detallada sobre la medicién del paciente.
4 AUTOS Muestra el estado de seleccion de disparo automatico.
5T AUTOMATICO Mostrar el estado de seleccién de seguimiento automatico.
6 Configuracion Cambie la configuracién de medicion.
7 Informacion sobre OD&OS. Muestra la posicion de los ojos.
8 Imagen de la camara Muestra las imagenes de la cdmara en vivo.
Muestra los ultimos valores medidos.
Entonces, el usuario puede verificar la medida.
Cada color de valor indica el resultado de la evaluacion, el verde significa que el valor es muy confiable, el amarillo
9 Valpr de medicion significa que el valor es un poco confiable y el rojo significa que el valor es dificil de confiar.
-K1: Queratometria Plana.
-K2: Queratometria Empinada.
-Eje: Grado del angulo de K1.
10 Mado de medicién Seleccione el m¢pdo de medicién antes de la medicion.
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I Pantalla RESULTADO

HTG-1

1. Resultado de queratometria (KER

B
o

RESULT

RESULT

EYE Ring

Tangential

PROFILE

No

Nombre

Funcién

Mapa/Perfil

Mapa: muestra el mapa topografico con varias opciones.
Perfil: Muestra la curvatura a lo largo del meridiano.
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Imagen de datos

Mostrar imagen de datos con las opciones.

Ojo/Mapa/Anillo

Muestra la imagen del ojo, mapa topografico, anillos topograficos.

Axial/Tangencial

Seleccione el mapa topografico.

Zoom

Muestra el mapa ampliado.
Si quieres consultar los datos punto por punto, consultalo en la pantalla ampliada.

Valores de datos

Muestre el valor detallado (valor de varias zonas, indice de queratocono, etc.) sobre la topografia.

Valor de varias zonas: se muestra la informacién de queratometria en el punto situado entre 3 y 7 mm del
punto central.

(K1: Queratometria plana, K2: Queratometria pronunciada, Avg: Promedio del valor de queratometria en
las zonas, Cyl: Cilindro y grado de angulo de K1.)

Datos de puntos

Si elige un punto, podra ver los datos de ese punto.

Cerrar zoom

Cierra el mapa ampliado.

Imagen del ojo y meridiano In|

agen del ojo marcada con el meridiano mas pronunciado y el meridiano mas plano.

10 mef

idianos de control

Si se cambia el angulo del Meridiano, se actualiza el grafico correspondiente.

Grafico de valor y
Gréfico diferencial

Muestra el radio/dioptria a lo largo de la linea del meridiano.

Y el gréfico diferencial se puede utilizar para comprobar la diferencia entre el meridiano mas pronunciado y
el meridiano mas plano.
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2. Resultado de Zernike (ZER) HTG-1

RESULT

0 MAP

Low order aberrations High order aberrations

’ RESULT 1016_N0_02

GRAPH

Zernike Coefficients

ZNo. Order Radial Name Micron Graph

No Nombre Funcién

Mapa: Muestra el mapa de aberracion.
1 Mapa/Gréfico Grafica: Muestra la grafica de coeficientes.

PSF: muestra la imagen de la funcién de dispersion de puntos.
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3. Resultado de pupilometria (PUP

PUPIL
Je Giamet

Oynamic

R.Center

RESULT

No Nombre Funcién
1 i . Pupila: muestra la imagen continua de la pupila y comprueba los cambios de la pupila.
Pupila/Graficos i . i
Grafico: muestra el grafico de latencia.
2 Imagen capturada Muestra imagenes capturadas durante la medicién.
3 opciones de pantalla Seleccione las opciones de visualizacion.
Valores de medicion L
4 Mostrar datos de medicion.
5 Grafico Muestre la latencia de la luz con un gréfico.

4. Resultado Blanco a Blanco (WTW)
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. RESULT

No Nombre Funcién
1 barra|WTW Calcule el WTW con la distancia de ambas barras.
2 Editar Edite los estados de la barra WTW en la ventana de edicion.
3 Valores Muestre los valores de la pupila.
4 editar ventana Haga clic en la barra para activarla (el color rosa expresa el estado activo).
-Editar barra En el estado activo, mueva la barra para establecer la posicion WTW.

editar ventana

5 E ier Yy = m . .
s dificil mover la barra con precisién en una pantalla pequerfia, por lo que se utiliza para un ajuste preciso.
-ventana de edicion de botén de p P peq p q p j pl

movimiento detallada

6 Restablece la barra a su ubicacion original.
-restablecer

ventana de edicién

7 -guardar y cerrar Terminada la edicion, guarde y cierre la ventana de edicion.
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I Pantalla de simulacion de adaptacion de lentes de contacto

1. Pantalla principal de adaptacién de lentes de contacto

Contactlens

7. 79 mm @
Wodula
0.64 ax 10/

No Nombre Funcién

Volver a Resultados Salga de la simulacion de adaptacion de lentes de contacto y regrese a Resultados de medicion
Pantalla pantalla.

2 Mover ajuste de lente . . i .
X . Pasa de la lista de datos de adaptacion de lentes almacenados a la lista anterior.
Lista de datos (anterior)

3 Seleccionar lista de datos de

. Obtiene los datos de adaptacion de lentes almacenados.
adaptacion de lentes

Eliminar datos de adaptacion

de lentes Elimina de la lista los datos de adaptacion de lentes seleccionados.

Mover ajuste de lente . . o .
5 Pasa de la lista de datos de adaptacion de lentes almacenados a la siguiente lista.

Lista de datos (siguiente)

6 Seleccione OD/OS Seleccione los ojos para simular la adaptacion de la lente.

Mapa de adaptacion de lentes /

7 curvatura corneal Muestra el mapa de adaptaciéon o mapa de curvatura corneal de la lente seleccionada del sujeto.
mapa
Seleccionar mapa

8 Puede seleccionar un mapa de curvatura corneal. (Soporte de mapa axial/tangencial)

de curvatura corneal

Seleccionar ajuste de lentes

9 M Si se completa la seleccion de lentes, muestra el mapa de adaptacion de lentes
apa
10 kf /ks Muestra la distancia entre la cérnea y la lente para el eje largo/acortamiento de la lente seleccionada.
Grafico de adaptacion de lentes
Seleccionar . .
11 Seleccione el fabricante de la lente.

fabricante de lentes

12 Seleccione una lente Si selecciond un fabricante, seleccione una lista de lentes para el fabricante.
13 Lente modificadora . A .
) Modifique el parametro para la lente seleccionada.
parametro
Informacion
14 Muestra informacion sobre la curvatura corneal del sujeto.

Curvatura corneal

15 gugrdar Si hay lentes seleccionadas, se pueden guardar en la ventana de lista en (3).
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1.1.Pantalla de modificacion de parametros de la lente

Lens Parameters

Base Curve

Curvature Radius{r0) o

Pheriperal Curve 1 0
Curvature Radius{r1)

HE - O

Pheriperal Curve 2 0
Curvature Radius{r2)

HE - B

Pheriperal Curve 3 0
Curvature Radius(r3)

B O

BE:

(3]

Curvature Diff(drD) Eccentricity

B-08-

Curvature Diff{dr1)

B

Eccentricity
B
Curvature Diff(dr2) Eccentricity
H B
Curvature Diff(dr3) Eccentricity

= 0

HTG-1

No Nombre Funcion
1 Establecer la curvatura de la lente Establece la curvatura de la lente.
» Establece el diametro de la lente.

Diametro de la lente

2 Alust Diametro de la curva base (mm): esto significa el diametro completo

Justes e - - .
Ancho de curva periférica (mm): El didmetro de la curva periférica correspondiente.

estableciendo la diferencia . .

3 Establece la diferencia en la curvatura de la lente.
de curvatura

4 Establecer excentricidad Establece la excentricidad de la lente.

5 Configuracion de la curva primaria ., X . . X X

Establece la curvatura/diametro/diferencia de curvatura/excentricidad de la curva primaria.

de la lente

6 Configuracion de la curva Establece la curvatura/diametro/diferencia de curvatura/excentricidad de la curva secundaria de la lente.
secundaria de la lente

7 Lente tercera curva Establece la curvatura/diametro/diferencia de curvatura/excentricidad de la curva terciaria de la lente.
Ajustes

8 Desarmar Cancela la configuracién actual y regresa a la pantalla de adaptacion de lentes.

9 Aplicar configuracion Guarda la configuracion actual y regresa a la pantalla de adaptacion de lentes.
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3}

Procedimiento de instalacion

5.1. Instalacién del sistema

1. Coloque la unidad del cuerpo principal sobre una mesa estable.

2. Afloje los dos tornillos de bloqueo del empaque debajo del cuerpo principal.

Blogueo de embalaje

3. Desenrosque la palanca de bloqueo del usuario en el cuerpo.

Palanca de mando

Blogueo de usuario

4. Coloque el papel de la mentonera en la mentonera.
5. Si es necesario, conecte dispositivos externos.
(1) La 'TAPA DEL PUERTO' se abre empujando el extremo de la superficie inferior con la mano.
(2) Si es necesario, conecte el mouse o el teclado. (3) Conecte
el cable de comunicacién del dispositivo externo.
(4) Cierre la 'TAPA DEL PUERTO' con un destornillador.
(5) La TAPA DEL PUERTO se puede separar del producto y volver a ensamblar al conectar el cable. (Figura “A”

abajo)

TAPA DE PUERTO

Figura “A”

6. Verifique que el interruptor de encendido en la parte inferior derecha de la base esté apagado. (posicion O).
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7. Conecte el cable de alimentacion a la entrada de alimentacion. Ademas, conecte el otro lado del cable de alimentacion al tomacorriente.

e~ 5 * o
e —
= ,_f—'—*"__

—_—

[

L J

Interruptor de alimentacién Entrada de energia

8. Si hay dispositivos externos conectados, enciéndalos primero.
9. Encienda el cuerpo principal presionando el interruptor de encendido (posicion 1)

10. Encienda la PC interna presionando el boton de encendido.

— ]
& [

I T ———

Botén de encendido Interruptor de alimentacién

11. Verifique que no haya ningun error durante el proceso de inicializacion.
Espere hasta que se complete la inicializacién.

12. Verifique el movimiento del cuerpo con la palanca de mando. Compruebe también el movimiento de la mentonera motorizada con el botén de la mentonera.

Descansa barbilla

Botén de mentonera

Palanca de mando
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6

Operacion
6.1. Software

©

1. Presione el icono de registrar paciente (

Wik a0

) e introduzca la informacion del paciente. Si el paciente ya se resiste, omita este paso.

2. Seleccione el paciente y verifique que la informacién del paciente sea correcta.

e BnhDus Uptons

“* 20000819 2600875

" X015 e B

3. Si desea enviar informacion del paciente a un visor web o eliminar informacién del paciente, seleccione el circulo al lado de

ID y presione el icono TRANSFERIR o BORRAR.

4. Cuando selecciona un paciente, la pantalla cambia.

n barw [T Burch T - -~
© o ¢ amoas xonca
L T wrrl u 1 » ) OR
b
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5. Ingrese al modo de observacion presionando el icono de medicion m).

La pantalla del modo de observacion es la siguiente.

HTG-1
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6.2. Modo de configuracién

[Para elegir la seccion a configurar]

- El modo de configuracién consta de seis secciones: Sistema, Paciente, Medida, Conectividad, Informe. Puedes seleccionar la seccién a

configuracion desde el lado izquierdo.

s
- Puede navegar por los elementos de configuracion con los botones de movimiento de pagina [ ™

abajo.

[Para cambiar la configuracion]

- Seleccione el elemento a cambiar.

B . -
“~ ] olos nimeros de pagina [

- Al presionar el boton OK se guardaran todos los cambios realizados y se saldra de la pantalla de configuracion.

- Al presionar el boton CANCELAR se descartaran los cambios y se saldra de la pantalla de configuracion.

1) Configuracién del sistema

Jenel

Idioma

Seleccione el idioma

Nombre del dispositivo

Establezca el nombre del dispositivo.

Hora de dormir

Configuracién de la hora del modo de suspension.

Teclado tactil

Toque la configuracion de encendido/apagado del teclado.

2) Configuracion del paciente
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Conn Tty

Tamario de la lista de pacientes Numero de pacientes que se mostraran por paginas.

Lista de hoy Configuracion de la Lista de hoy (Lista de pacientes visitados hoy).
Prefijo PID La funcion para establecer el prefijo de la ID del paciente.

Postfijo PID La funcion para configurar el sufijo de la identificacion del paciente.
Longitud del nimero PID La funcion para establecer la longitud de la identificacion del paciente.

Formato de fecha Formato de la fecha (Afio, Mes, Dia).

Administracion de personal Registrar personal

3) Configuracion de medidas.

Seguimiento automatico C ion de

Disparo automatico Configuracién de disparo automatico ON/OFF.

Tipo de mapa Seleccione el mapa predeterminado (Axial / Tangencial)

Seleccione la medida de escala predeterminada
Medicién de escalas de mapas
(Dioptrias / Milimetros)

Area de visualizacion de queratometria 3-5-7mm / 2-4-6mm

Notacién de cilindro Positivo negativo

indice de refraccion 1,3315/1,3320/1,3360 / 1,3375/ 1,3380
Asfericidad e/SF/p/Q

4) Configuracioén de conectividad
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Carpeta de red

Ruta de la carpeta de red.

Nombre de usuario

Nombre de usuario de la carpeta de red

Contrasefa

Contrasefia de usuario de la carpeta de red

IP del servidor del visor web

Configuracion de la direccion IP del servidor Web Viewer.

Puerto del servidor del visor web

Configuracion del puerto del servidor Web Viewer.

Transmision automatica de datos

Configure la funcién para transferir los datos medidos a Web Viewer automaticamente.

Exportacion automatica

5) Configuracion de informes

v <

Logotipo del informe

Configure la imagen del logotipo del informe.

Encabezamiento

Asigne el nombre de la organizacion.

6.3. Modo de configuracién DICOM
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1. Configuracion de la lista de trabajo

DICOM SETUP

weaklni

NFPS

g

Gamenil

Servidor IP

Direccion IP de la PC donde esta el programa del servidor

instalado.

Puerto de servicio

Establecer numero de puerto.

Servidor AE

Configure el servidor AE.

Cliente AE

Configure el Cliente AE.

2. Configuracion MPPS

DICOM SETUP

Weeklni

WFPS

acrmge

Gomenil

Servidor IP

Direccién IP de la PC donde esta el programa del servidor

instalado.

Puerto de servicio

Establecer numero de puerto.

Servidor AE

Configure el servidor AE.

Cliente AE

Configure el Cliente AE.

HTG-1
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3. Configuracion de almacenamiento

DICOM SETUP

Direccion IP de la PC donde esta el programa del servidor

Servidor IP

instalado.
Puerto de servicio Establecer nimero de puerto.
Servidor AE Configure el servidor AE.
Cliente AE Configure el Cliente AE.

4. Configuracion general

DICOM SETUP DICOM SETUP

Uaitai Marme vt I

swaion

berval oo

Toansee Swvitaae Ui E e

Vaminy "

Fabricante Establezca el nombre del fabricante.

Nombre del modelo Establezca el nombre del modelo.

Institucion Establezca el nombre de la institucion.

Estacion Establezca el nombre de la estacion.

Numero de serie Establezca el nimero de serie.

Sintaxis de transferencia Establezca la sintaxis de transferencia.

Modalidad Establece la modalidad.

Establecer en UID privado a 6n de acti i6n del UID privado.
ID privado Configure el UID privado.

Enviar MPPS la ion de activacio ivacion de envio MPPS
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6.4. Verificacion del dispositivo

1. Modelo de medicién del ojo.

(1) Retire el papel de la mentonera.

1

r':.!}l".;-“"

Ojo modelo

(3) Alinee el centro del ojo del modelo con el disco de placido usando el joystick y el botén de la mentonera.

Botén de mentonera

Palanca de mando

(4) Después de enfocar, presione el boton Joystick.
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6.5. Operacion general

1. Limpie el reposacabezas y la barbilla con un hisopo de algodén o una gasa limpios. Retire una sola hoja de papel para la mentonera si el

Se utiliza papel de mentonera.

2. Alinee la marca indice izquierda/derecha (B) y la marca indice frontal (A) del cuerpo y la base con la palanca de mando.

3. Deje que el paciente se siente frente al instrumento.

4. Configure el modo de medicion.

Configure la medicién del queratémetro o la medicién de la pupila.

MEASURE
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El modo queratémetro esta activado.

El modo pupilometria esta activado.

Si el modo Queratémetro esta activado, la imagen del Queratdmetro se toma presionando el botén en el joystick y la topografia.
mapa, se calcula el valor de querato.

Si el modo pupilometria esta activado, la imagen de la pupila se toma presionando el botdn del joystick y los datos de la pupila se

calculado.

5. Configure el entorno de la siguiente manera.

(1) Establecer disparo automatico.

El disparo automatico esta activado.

‘c} El disparo automatico esta desactivado.

AUTCS

Si el disparo automatico esta activado, la imagen se optimiza y se captura automaticamente cuando se alinea y se enfoca correctamente al ojo del paciente.

« El disparo automatico no es compatible con el modo de captura anterior.

(2) Establecer seguimiento automatico.

El seguimiento automatico esté activado.

El seguimiento automatico esta desactivado.

Si el seguimiento automatico esta activado, el ojo del paciente se rastrea automaticamente hasta el centro y se enfoca cuando el ojo del paciente esta dentro.
region de seguimiento.

« El seguimiento automatico no es compatible con el modo de captura anterior.

6. Alinee los ojos del paciente con la marca al nivel de los ojos en el reposacabezas.

(1) Deje que la barbilla del paciente se apoye en la mentonera.
(2) Deje que la frente del paciente se adhiera al reposacabezas.

(3) Mueva hacia arriba o hacia abajo la mentonera con el botdn de la mentonera en el cuerpo para ajustar el nivel de los ojos del paciente al nivel de los ojos.

marca en el reposacabezas.
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| <€— Marca al nivel de los ojos

Boton de mentonera

7. Indique al paciente que observe el LED de fijacién interna para fijar los ojos del paciente. Ademas, indique al paciente que abra bien los ojos y que no

parpadear.

8. Mueva el cuerpo con el joystick hasta que aparezca el ojo del paciente en la pantalla.

9. Establezca la alineacién y el enfoque.

(1) Mueva el cuerpo hacia arriba/abajo y hacia la izquierda/derecha con el joystick hasta que el centro del anillo de placido (A) y el centro de la cruz (B) estén

concéntrico. Cuando dos puntos centrales sean concéntricos, verifique la barra indicadora de enfoque (C). Mueve el cuerpo hacia adelante y hacia atras.

con el joystick hasta que quede solo una barra indicadora amarilla.

(2) Mueva el joystick poco a poco hasta que aparezca la marca naranja (A).

(3) Si el seguimiento automatico esta activado, la alineacion y el enfoque se logran automaticamente en la regién de seguimiento.
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(4) Si aparece una flecha naranja (A) durante el seguimiento automatico, significa que el médulo de seguimiento automatico va al limite de seguimiento.

region. En ese caso, mueva el cuerpo en la direccién de la flecha con el joystick.

11. Presione el boton del joystick para capturar la imagen.

12. Si el modo pupilometria esta activado, espere hasta que la barra de progreso esté llena y luego presione el joystick para detener la medicién.

Durante el seguimiento y el examen, el paciente debe mantener los ojos bien abiertos. De lo contrario, no funcionan correctamente.

La funcién de seguimiento automatico no funciona en 3R y 38R, que son los limites de la cérnea.
rango de medicion del radio de curvatura. El limite del rango de medicidon se midié manualmente usando un

modelo de ojo fabricado por HUVITZ.

Los errores en las mediciones pueden ocurrir bajo una de estas condiciones: mal enfoque, parpado cerrado, pelicula lagrimal irregular,

desviacion estandar alta en mediciones multiples, movimiento, medicion fuera de rango.
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6.6. Mantenimiento

6.6.1. Después de la operacion

1. Salga del software y apaguelo.

(1) Seleccione el icono de informacion del paciente n) en la esquina superior izquierda de la pantalla.

MEASURE

00 Prevdosayvize -

7.87

(2) Seleccione el icono de la pantalla anterior ( ) en la esquina superior izquierda de la pantalla.

2WIWIENO 9 LM 1AL K (5 T0101 or. Kom

WATE 7 TR u K2 zen ~

(3) Seleccione el icono de Apagar (

44



HTG-1

Machine Translated by Google

ell43 {8 ) muestra una ventana emergente, Verificar el modo de embalaje se movera

(4) Seleccionar el icono APAGADO (
la mentonera y el cuerpo del HTG-1 a la posicion mas baja antes de apagarlo (esto es para el embalaje).

Power OFF

ARE YOU SURE?

° Packing Mode

o | o

Para colocar el dispositivo en la caja de embalaje, seleccione Modo de embalaje y luego presione OK para finalizar.

Para colocar el dispositivo en la caja de embalaje, la parte posterior de la pantalla LCD debe colocarse en contacto con la parte frontal de la

equipo.
De lo contrario, se podria dafiar el soporte de la parte posterior de la pantalla LCD durante el transporte.

2. Apague los dispositivos externos (monitor, etc.) si hay algun dispositivo externo conectado.

3. Apague el interruptor de encendido (O) en la placa base.

2V

La parte posterior de la pantalla LCD y la parte frontal de la /

i

el dispositivo esta en contacto
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6.6.2. Limpieza

Riesgo de descarga eléctrica si el HTG-1 no se desconecta completamente de la red eléctrica para estos trabajos.

Desconecte el enchufe antes de limpiar.

1. Exterior del sistema
(1) Mantenga limpio el exterior del sistema con un pafio suave. Para manchas severas, limpie con un pafio suave con detergente neutro.
diluido con agua. No utilice soluciones organicas como diluyentes o benceno.
(2) Limpie la pantalla tactil con un pafio suave y seco. No utilice esponjas o pafios empapados con una gran cantidad de liquido.

(3) No presione con fuerza ni coloque objetos magnéticos cerca de la pantalla tactil.

2. Parte del contacto con el paciente
(1) Limpie el reposacabezas y la mentonera con un bastoncillo de algodén o una gasa limpios. Para manchas severas, use un pafio suave.

con alcohol.

(2) Retire una sola hoja de papel para la mentonera si se utiliza el papel para la mentonera.

3. Disco de Placido
(1) El disco de Placido es un componente de precision y es sensible a la presién. Las superficies de estos componentes son
susceptible a rayarse.
(2) Tenga especial cuidado al limpiar la superficie del disco de Placido. Utilice un pafio seco y sin pelusa.
(3) Si es necesario, limpie cuidadosamente el disco Placido con un pafio apenas humedo.

(4) Asegurese de que no entre polvo en los pequefios agujeros.

4. Otros

(1) Cubra el dispositivo con una funda protectora para guardarlo sin utilizar durante un periodo prolongado.

(2) Limpie el reposacabezas y la barbilla con alcohol antes de enviar el dispositivo al agente autorizado o a Huvitz para su reparacion.

mantenimiento.

YAN

No utilice disolventes como sustancias fuertemente volatiles, diluyentes, benceno, etc.
No utilice una esponja o un pafio empapado en agua porque el agua podria filtrarse dentro del dispositivo.

Limpie la goma del reposacabezas y la mentonera con alcohol antes de enviar el dispositivo al agente autorizado o a Huvitz para su reparacion.

mantenimiento.

No utilice disolventes como sustancias fuertemente volatiles, diluyentes, benceno, etc.
No utilice esponjas ni gasas embebidas en agua para que el agua se infiltre en el equipo.
Limpie el caucho del aparato y la mentonera con alcohol antes de enviar el aparato a un agente autorizado o a Huvitz para el servicio de

entrega.
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6.6.3. Reemplazo de consumibles y fusible.

1. Reemplazo del papel de la mentonera
(1) Saque los dos pasadores de fijacion de la mentonera.
(2) Coloque un papel nuevo en la mentonera.
(3) Inserte dos pasadores de fijacion en el orificio para papel de la mentonera.

(4) Coloque el papel de la mentonera en la mentonera.

2. Reemplazo del fusible

(1) Asegurese de que el interruptor de encendido del dispositivo esté apagado (O).
(2) Retire el cable de alimentacion de la entrada.

(3) Saque el portafusibles de la entrada con unas pinzas.

(4) Reemplace dos fusibles nuevos en el portafusibles. Asegurese de verificar las especificaciones del fusible para el reemplazo (250 V

T3.15AL).

(5) Inserte el portafusibles en la entrada.
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6.7. Enviar datos al visor web

1. Complete la informacion del IP del servidor y del puerto del servidor.

(IP del servidor, significa direccion IP local, donde esta instalado SU programa S/W. Y el puerto del servidor esta fijo con 8080).

Systemn Network Folder 127.0.0.1

Patient Username

Measure Password

Connectivity Web-Viewer Server IP 172.10.0.24

Report Web-Viewer Server Port 8080

Info. Auto Data Transfer “

2. Seleccione pacientes en la Lista de pacientes. Y al hacer clic en el botén "'TRANSFERIR', envie todos los datos del paciente.

o off o

,Q
1D Name Gender Birth Date Update ] N
00019 Huvitz 9 08-19-2020 01-03-2023
00020 Huvitz 8 08-19-2020 01-03-2023
00059 Huvitz 7 08-19-2020 01-03-2023
00060 Huvitz 6 08-19-2020 01-03-2023
00061 Huvitz 5 08-19-2020 01-03-2023
00031 Huvitz 4 08-19-2020 01-03-2023
00032 Huvitz 3 08-19-2020 01-03-2023
00022 Huvitz 2 08-19-2020 01-03-2023
° 00021 _ _ Huv‘it;1 _ _'M ) 08—?9'202_0 B 01 0372(;23 - N
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3. Seleccione datos en la Lista de datos. Y al hacer clic en el botén 'TRANSFERIR', envie los datos.

MEASURE

. |

RESULT

Patient 1D Name Gender Birth Date Physiclan
00021 Huwitz 1 M 08-19-2020
DATE / TIME K1 K2 Axis oy WTW
12-09-2022 A 132 166
12:L4-16
sl [ 05 ] 4323 4441 4 1.18 12.31
@ 43.44 4496 174 152
(05 ] 316 421 7 105 11.89
439 4 173 5 111.75
1108 w0 { 0D ] 391 5.46 7 155 175
Lo (05 ] 4361 4480 ! 119 11272
> - @ 61 496 173 135 112.86
11-03-2022
145235 @ 153 44.44 79 191 1147

4. Cuando logro enviar datos, aparecio el siguiente cuadro de mensaje en la ventana.

Transfer

Done!

HTG-1
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Guia para resolver problemas

Si el dispositivo funciona incorrectamente, intente corregir el problema de acuerdo con la siguiente tabla antes de comunicarse con los distribuidores
de ventas.

Pdéngase en contacto con un distribuidor de ventas después de apagar la alimentacién cuando el dispositivo no reanude el funcionamiento normal incluso
después de tomar las siguientes medidas.

Es posible que el cable de alimentacion no esté | Verifique la conexion del

conectado. cable de energia.

La pantalla no enciende.

Es posible que el interruptor de encendido no est¢ | Compruebe si la potencia

encendido. El interruptor esta encendido.

La pantalla no enciende

aunque la alimentacién del sistema

Esté encendido

El sistema puede estar en suspension. Restaurar el sistema desde el modo de suspension

modo. modo tocando la pantalla.

La pantalla se apaga de repente

Es posible que el paciente no esté mirando.
La imagen de la parte deseada. Indique al paciente que se concentre
en el objetivo de fijacién en ese momento
no puede ser capturado. en el objetivo de fijacion.
de captura de imagen

Pida al paciente que abra su

L Las pestafias del parpado del o ojos mas abiertos. Si el paciente no
Los datos de medicién no fueron
. . paciente pueden estar interfiriendo con puede abrir mas los ojos, levante el
disponible.
la captura de imagenes. parpado del paciente, prestando atenciér] a no

presionar contra los globos oculares.
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Especificaciones y accesorios

8.1. accesorios estandar

/?/5/{}

/S

up/é}/ — —

papel de mentonera Lapiz tactil Cable de energia
0%:) Huvitz

Fusible (250 V T 3,15 A) Guardapolvo Manual de usuario

Ojo modelo

HTG-1
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8.2. Especificaciones

Topografia corneal

Distancia de trabajo 80mm

disco de Placido 24 anillos

Queratometria

Parametro Rango de medicion Exactitud

Hasta 9,8 mm -

Rango de medicion corneal
(R=8,0mm, 42,2 D, n = 1,3375) 3,00 ~

i 38,00 mm +0,02 mm
Radio de curvatura corneal
(9,00~ 112,5 dioptrias, n = 1,3375) (+0,1D)
Segun la norma ISO 10343:2014
Direccion de los meridianos principales. 1°-180° R1-R2<0,3 mm: £4°

R1-R2>0,3 mm: £2°

La precision y repetibilidad estan de acuerdo con el Tipo A, ISO 19980.

Distancia de blanco a blanco 7—-14 mm +0,05 milimetros
Diametro de pupila 0,5-10 mm +0,05 milimetros
Comun

Mostrar LCD en color con panel tactil inclinable de 10,1 pulgadas

movimiento horizontal 45 mm (ida y vuelta), 100 mm (izquierda y derecha)

movimiento vertical 30mm

Movimiento de la mentonera 62 mm (arriba y abajo), motorizado

Seguimiento automatico X,Y para posicionamiento, Z para distancia de trabajo

Fuente de alimentacion CA 100 - 240V, 50/60 Hz, 1,6 - 0,7 A

......... Computadora incorporada

Dimensiones 302 (ancho) x 506 (profundidad) x 510 (alto) mm

Peso 21 kilogramos

8.3. Dibujos del sistema

52



Machine Translated by Google

HTG-1

| ]
INFORMACION CEM

Anuncio del fabricante: problemas con las ondas electromagnéticas

* Problemas con ondas electromagnéticas

HTG-1 debe usarse en el entorno de ondas electromagnéticas mencionado a continuacién. El comprador o usuario del HTG-1 debe confirmar si el
HTG-1 se utiliza en este tipo de entorno.

prueba de problemas Cuestion de idoneidad

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1
Emisiones de RF CISPR 11 Clase B
Emisiones armoénicas IEC 61000-3-2 Clase A
Fluctuaciones de tensién/parpadeo IEC 61000-3-3 Cumple

* Tolerancia a las ondas electromagnéticas

HTG-1 debe usarse en el entorno de ondas electromagnéticas designado a continuacion. El cliente y usuario del HTG-1 deben garantizar que el HTG-1
se utilizara en este tipo de entorno.

prueba de tolerancia

Descarga electrostatica (ESD)
IEC 6100042

CEI 60601

nivel de prueba

contacto +8kV
en el aire 15 kV

Nivel de idoneidad

contacto +8kV
en el aire +15 kV

Répido eléctrico
transitorios/caida

linea de alimentacion +2 kV
linea de entrada/salida +1 kV

linea de alimentacion +2 kV
linea de entrada/salida +1 kV

IEC 6100044

entre lineas +1 kV . .
Aumento ) . modo diferencial +1 kV
IEC 6100045 entre linea y tierra +2 KV modo comtin +2 KV

caida de voltaje,

interrupcion instantanea,
fluctuacién de voltaje en la linea
de entrada de energia

IEC 61000411

Para 0,5 ciclos

<5 %UT (UT's>95%

disminuir)

Para 5 ciclos, 40 %.

UT (disminucion del 60 % de UT)
Para 25 ciclos,

70 %UT (UT's 30 %

disminuir)

Durante 5 segundos <5 %
UT(UT's > 95 % de disminucién)

Para 0,5 ciclos

<5 %UT (UT's > 95 % de disminucion)

Para 5 ciclos, 40 %.

UT (disminucion del 60 % de UT)

Para 25 ciclos,

70 %UT (disminucion del 30 % de UT)

Durante 5

segundos, <5 %UT (UT's > 95 % de disminucién)

Campo magnético de
frecuencia industrial
(50/60Hz)

IEC 6100048

30 A/m

30 A/m

Otro UT es el voltaje de alimentacion de CA antes de aprobar el nivel de prueba.
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* Tolerancia a las ondas electromagnéticas

HTG-1 se utilizara en el entorno de ondas electromagnéticas mencionado a continuacion. El comprador o usuario de HTG-1 debe confirmar si

HTG-1 es demandado en este entorno.

prueba de tolerancia

Condiciones

de prueba IEC 60601

Nivel de idoneidad

Conductividad campo electromagnético RF
IEC 61000 46

Tolerancia al campo electromagnético de
radioactividad RF

IEC 6100043

3Vrm
150kHz~80MHz

10 V/Im
80 MHz ~ 2,7 GHz

alcance

3Vrm

10 V/im
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SERVICIO DE INFORMACION

Reparacién: Si el problema no se resuelve a pesar del acuerdo segun el contenido del capitulo 7, comuniquese con el agente de Huvitz con la informacién

sobre los siguientes puntos.

1.4 Nombre del tipo de equipo: Topografo corneal HTG-1

1.5 Num. tipico de equipo: El numero tipico constaba de 8 digitos y caracteres escritos en su placa de identificacion.
1.6 Explicacion de su sintoma: Descripcién detallada.

Suministro de piezas necesarias para la reparacion:

1.7 El periodo de conservacion de las piezas necesarias para la reparacion de esta maquina es de siete (7) afios después de dejar de producir la misma.

producto.

Piezas que deben reparar personal de servicio calificado:

1.8 Las piezas siguientes son consumibles en sus caracteristicas, o su calidad se degradara después de un uso prolongado. El usuario no debera
sustituirlos por si mismo. Comuniquese con el agente de Huvitz para el reemplazo si estas piezas se consumen lo suficiente o se degradan por el

uso prolongado.

1.6 Bateria de respaldo para reloj y datos.

B Como contactar a Huvitz Co., Ltd

Huvitz Co., Ltd. Teléfono: +82-31-428-9100

38, Burim-ro 170beon-gil, Dongan-gu, Fax: +82-31-477-9022(F/A)
Anyang-si, Gyeonggi-do, 14055, correo elecironico: sve@huvitz com
Republica de Corea hltp.leMAN_b.LuLLtZ_CDm i

I Representante de la UE

Servicio de seguridad de dispositivos médicos GmbH (MDSS)

Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Alemania

Teléfono: +49-511-62628630
Fax: +49-511-62628633

B Representante de CANADA — SOLO CANADA

AXIS Medical Canada Inc.,

9820 Boulevard Du Golf, Anjou, QC
H1J 2Y7

Teléfono: 1877 388-1515
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aRepresentante de EE UU,__
TECNOLOGIAS DE COQUEMA

55 Gerber Road, South Windsor, Connecticut, 06074, Estados Unidos
Teléfono: +1-860-648-4906

aRepresentante de Brasil

VR médico

R. BATATAES 391, CEP 01423, SAO PAULO
Teléfono: +55-11-3889-0875

mRepresentante de Australia
OPTICA

118 Adderley St, Castafio NSW 2144
TELEFONO: 02 9748 8777

FAX: 02 9748 8666

) )
Instrumentos principales

Unidad 2, The Cyclo Works, Lifford Lane, Kings Norton
Birmingham, Reino Unido, B30 3DY

Teléfono: +44 (0)121 458 6800
Fax: +44 (0)121 458 6844

a Representante autorizado en Suiza

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Suiza

Correo electronico: info@mdssch.com

56



Machine Translated by Google

HTG-1

11

ACUERDOS DE LICENCIA DE SOFTWARE

El software, incluido todo el contenido de archivos, discos u otros medios, se puede utilizar unicamente cuando usted acepta el “ACUERDO
DE LICENCIA DE SOFTWARE” que aparece a continuacion.

Antes de utilizar el Software, lea detenidamente el “ACUERDO DE LICENCIA DE SOFTWARE”

La légica, y comprende todo el contenido de los archivos, discos u otros soportes, no se puede utilizar si esta de acuerdo con el “ACUERDO
DE LICENCIA DE SOFTWARE” que figura.

Antes de utilizar la logica, lea atentamente el “ACUERDO DE LICENCIA DE SOFTWARE”

ACUERDO DE LICENCIA DE SOFTWARE

Este CONTRATO DE LICENCIA DE SOFTWARE (en adelante, Acuerdo) es un contrato legal entre usted (independientemente de usuarios privados o
usuarios corporativos) y HUVITZ CO., LTD. (en adelante HUVITZ).

Al instalar, copiar, descargar o comenzar a utilizar de cualquier forma el Software, usted acepta todos los términos y condiciones de este Acuerdo. Si
no esta de acuerdo con los términos y condiciones de este Acuerdo, devuelva el paquete del disco y el manual de instrucciones al lugar donde los

obtuvo.

1. CONCESION DE LICENCIA

HUVITZ le otorga una licencia limitada no exclusiva e intransferible para utilizar el Software segun los términos y condiciones de este Acuerdo.

* Puede utilizar el Software en una unica ubicacién en el disco duro de una computadora

* “Uso” del Software significa leer el Software en una memoria temporal, como la RAM de una computadora, o instalar el Software en una memoria
fija, como un disco duro.

+ Cuando el Software se utiliza en varias computadoras, debe obtener la misma cantidad de licencias que la cantidad de computadoras donde se
usara el Software, incluso si el Software no se usara simultdneamente en varias computadoras.

Instalar el Software en una memoria fija, como el disco duro de una computadora desde el servidor, no significa "Usar" el Software siempre
que el servidor de red se ejecute Unicamente para instalar el Software en otra computadora. En tales casos, una vez que otra computadora
tiene el software instalado desde el servidor, esa computadora necesita la licencia.

2. PROPIEDAD INTELECTUAL

Usted reconoce que el Software y la Documentacioén y todas las duplicaciones son propiedad intelectual de HUVITZ y que HUVITZ posee todos y
cada uno de los codigos fuente, derechos de autor, marcas comerciales, patentes, secretos comerciales, informacion confidencial y cualquier
otro derecho de propiedad del Software y la Documentacion. . El Software y la Documentacion estan protegidos por leyes de derechos de autor
y tratados internacionales de derechos de autor, asi como por otras leyes y tratados de propiedad intelectual.

3. VERSION DEL SOFTWARE

El Software y la Documentacion pueden actualizarse o modificarse a discrecion de HUVITZ de vez en cuando sin previo aviso.
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4. RESTRICCIONES

* No puede utilizar ninguna marca comercial, nombre comercial o logotipo de HUVITZ sin el consentimiento previo por escrito de HUVITZ.

* No puede copiar, duplicar, desviar, modificar, distribuir, realizar ingenieria inversa, descomponer, desmontar o intentar descubrir de otro
modo el cadigo fuente del Software y la Documentacion sin el consentimiento previo por escrito de HUVITZ.

* No puede utilizar ninguna marca comercial, nombre comercial o logotipo de HUVITZ sin el consentimiento previo por escrito de HUVITZ.

* No puede licenciar ni sublicenciar el Software, ni asignar, transferir o transmitir de ninguna manera el Software a ningun tercero sin el
consentimiento previo por escrito de HUVITZ. Cualquier intento de otorgar el Software a un tercero rescindira este Acuerdo y aliviara todas
las obligaciones que puedan asumir HUVITZ, independientemente de si el Software esta pagado o no.

5. GARANTIA

* Puede recibir un reemplazo cuando encuentre algun dafo fisico en el CD-ROM o en los materiales impresos dentro de los 30 dias siguientes.
dias desde la recepcion del Software.

* A menos que se indique lo contrario en el presente documento, el Software se le entregara "TAL CUAL". SE RENUNCIA A TODAS LAS
CONDICIONES, DECLARACIONES Y GARANTIAS EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO, PERO NO LIMITADO A, CUALQUIER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD, IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR O NO INFRACCION DE
DERECHOS DE TERCEROS. HUVITZ NO GARANTIZARA QUE EL FUNCIONAMIENTO DEL SOFTWARE SEA ININTERRUMPIDO

O LIBRE DE ERRORES.

6. LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

EN NINGUN CASO HUVITZ SERA RESPONSABLE ANTE USTED POR NINGUN DANO, PERDIDA, RECLAMACION O COSTO DE NINGUN
TIPO, INCLUYENDO, PERO NO LIMITADO A, CUALQUIER DANO INCIDENTAL, INDIRECTO, CONSECUENTE O ESPECIAL, O
CUALQUIER PERDIDA DE INGRESOS, GANANCIAS, DATOS O INFORMACION, QUE SURJAN DE O RELACIONADOS AL USO O
IMPOSIBILIDAD DE UTILIZAR EL SOFTWARE, AUNQUE HUVITZ SEA NOTIFICADO DE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS, PERDIDAS,
RECLAMACIONES O COSTOS.

7. FUERZA MAYOR

En ningun caso HUVITZ sera responsable ante usted por cualquier retraso o incumplimiento en el cumplimiento de sus obligaciones en virtud
de este Acuerdo si y en la medida en que dicho retraso o incumplimiento surja de cualquier causa o causas mas alla del control razonable de
HUVITZ, incluyendo, pero entre otros, incendio, explosién, inundacion, terremoto, guerra, rebelién o disturbios.

8. INDEMNIZACION

Usted acepta defender, indemnizar y eximir de responsabilidad a HUVITZ, sus afiliados y sus directores, empleados y agentes de cualquier
dafio, pérdida, responsabilidad o gasto (incluidos los honorarios de los abogados) que resulten de, o incurran en conexién con o basados en
(a) su incumplimiento. o incumplimiento de este Acuerdo o (b) instalacion u otras operaciones para configurar el Software por personas
distintas al personal de HUVITZ o aquellas especificadas por HUVITZ.

9. PLAZO Y TERMINACION

Este Acuerdo comenzara cuando abra este paquete o comience a usar el Software y continuara en vigor hasta que cualquiera de las partes lo
rescinda. Usted puede rescindir este Acuerdo en cualquier momento por conveniencia y HUVITZ puede rescindir este Acuerdo en cualquier
momento por conveniencia. Este Acuerdo se rescindira inmediatamente si usted no cumple con cualquier término o condicién de este Acuerdo.
Su pago no sera reembolsado en ningun caso de terminacion.

Cuando finalice este Acuerdo, usted dejara de utilizar el Software y destruira y borrara todo el Software y la Documentacion. Las secciones 4,
5,6, 7, 8, 13 y 14 no se veran afectadas y sobreviviran a la terminacion de este Acuerdo.

10. SIN ASIGNACION

Usted no podra ceder ni transferir este Acuerdo ni ninguna parte de este Acuerdo sin el consentimiento previo por escrito de HUVITZ.
Cualquier cesion o transferencia sin dicho consentimiento sera nula de pleno derecho.

11. NO HAY DERECHOS DE TERCEROS

Este Acuerdo esta destinado a ser Unicamente para el beneficio de las partes y no pretende conferir ningdin beneficio ni crear ningin derecho
a favor de ninguna persona que no sea las partes en este Acuerdo.

58



Machine Translated by Google
1|

HTG-1

12. REGULACIONES DE EXPORTACION

El software esta sujeto a las leyes y regulaciones de seguridad de exportacioén japonesas y puede estar sujeto a las leyes y regulaciones de exportacién de otros

paises. Usted acepta cumplir estrictamente con dichas leyes y regulaciones de exportacion.

13. CAPACIDAD DE SEPARACION

Si se determina que alguna Seccion de este Acuerdo es nula o inaplicable segun la ley aplicable, dicha Seccion se eliminara automaticamente y las Secciones

restantes de este Acuerdo permaneceran en pleno vigor y efecto.

14. SIN RENUNCIA

La demora, omision o falla de HUVITZ en hacer cumplir cualquier derecho o recurso en este Acuerdo no se interpretara como una renuncia a dicho derecho o

recurso por parte de HUVITZ.

15. CONTRATO COMPLETO

Este Acuerdo constituye el acuerdo completo entre las partes y reemplaza cualquier acuerdo previo escrito u oral entre las partes con respecto al Software.
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