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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 2 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-18493/11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GSJ S.A., solicita se autorice la
inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. ;_

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Volk, nombre descriptivo sistema de visualizacion quirirgica modular y nombre
técnico instrumental para microcirugia, de acuerdo a lo solicitado, por GIS S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 56 y 57 a 68 respectivamente, figurando
como Anexo II de' la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1975-15, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. _
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de

-



0374

DISPOSICIONM K
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N°© 1-47-18493/11-0
DISPOSICION-NO }J,,,“; ‘
= . 3
0‘ S ? l} Dr. OTTO A. ORSINGHFR
) SUB-INTERVENTOR
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT,

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pbooucm MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......¥.. 374 .....

Nombre descriptivo: Sistema de visualizacién quirargica modular

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-621 Instrumental para
microcirugia |

Marca del producto médico: Volk

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: sistema modular que le permite al cirujano ajustar de
forma dindmica la posicion y la orientaciéon de las lentes quirdrgicas oftalmicas
indirectas sin contacto, segun las caracteristicas de la vista del paciente.
Funciona como auxiliar de diagnéstico mediante su colocacién en microscopio.
Modelo/s: Merlin

Unidades de posicionamiento de las lentes:

ASSY, LPU: Rot. Mount (175mm- 11171; 200 mm-11172) y lentes condens.
(175 mm- 1173; 200mm-11174)

ASSY montaje giratorio 11179

Equipo, montaje MERLIN Zeiss-11408

Equipo, montaje MERLIN Leica-11409

Equipo, montaje MERLIN M-W-11410

Equipo, montaje MERLIN Leica 690-11411

Equipo, montaje MERLIN Takagi-11412

Equipo, montaje MERLIN Topcon 11413

Equipo, montaje MERLIN Espaciado 11425

Periodo de vida util: 10 (diez) afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Volk Optical INC
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Lugar/es de elaboracién: 7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio 44060, Estados
Unidos

Expediente N° 1-47-18493/11-0
DISPOSICION No©

L}
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR

0 ; SUB-INTERVENTOR
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODlng I?'DEO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

y i, 1L.
Dr. O A. QRSINGHFR

BUB-INTERVENTOR
ANMAT



Anexo |1I-B PROYECTO DE ROTULO,

» N
! ﬁl L
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Importado por: Fabricado por:

GSJ SA. Volk Optical Inc.

Helguera 817 (C1406APQO) — CABA. 7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio 44060
Argentina Estados Unidos

MERLIN
SISTEMA DE VISUALIZACION QUIRURGICA MODULAR

Cod:# S/N XXXXXXXX aal
'i No utilice ni guarde la unidad en ambientes que tengan
‘ una temperatura que oscdile entre mds de 10°Cy 40°C,
‘ una humedad relativa de entre 30% y 75%, y un Indice de
presién atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa.

Esterilizar por vapor, ciclo de prevacio de § minutos, temperatura minima de 132°C

Condicion de Venta.
Autorizado por la ANMAT PM-1975 -15

KARINA BLUTSTEIN
GSJ S.A.
PRESIDENTE

Pagina 1 de 1



Sistema de Visualizacién Quirurgica MERL
Anexo |1I-B INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: Fabricado por:

GSJ SA. Volk Optical Inc.

Helguera 817 (C1406AP0O) — CABA. 7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio 44060
Argentina Estados Unidos

MERLIN
SISTEMA DE VISUALIZACION QUIRURGICA MODULAR

'i No utilice ni guarde la unidad en ambientes que tengan
l una temperatura que oscile entre mas de 10°Cy 40°C,
‘ una humedad relativa de entre 30% y 75%, y un Indice de

presién atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa.

Condicion de Venta.
Autorizado por la ANMAT PM-1975 -15

Instrucciones de seguridad

e  Antes de instalar o de utilizar el equipo, familiaricese con las instrucciones de uso y con todas las
caracteristicas de seguridad.

« Sino entiende las instrucciones, incluidas las advertencias y las precauciones, comurgquese con el
personal de Volk, antes de instalar o de utilizar la unidad.

« Sigatodas las instrucciones de instalacion, de uso, de esterilizacion y de desmontaje.'En caso de
preguntas, pongase en contacto con un representante de Volk.

o Verifique la integridad de los componentes y pruébelos antes de comenzar a utilizar la unidad. El
Sistema quirtrgico MERLIN debe funcionar sin inconvenientes. No lo utilice si esta dafiado o si el
mecanismo debe repararse.

o El Sistema quirtrgico MERLIN debe utilizarse solo con los accesorios y con las piezas originales
que envie o especifique Volk Optical. Caso contrario, la garantia perdera su validez.

« El Sistema quirtirgico MERLIN sélo debe utilizarlo el personal idoneo y capacitado para su uso
previsto, las especialidades quirirgicas. El cirujano sera responsable de darle a la unidad el uso que
corresponda, asi como de contar con la capacitacion, con el conocimiento y con la experiencia que
sean necesarios para utilizarla. .

« Volk Optical no se hara responsable en caso de dafios ocasionados por el uso inadet%ado dela

unidad y por la limpieza, la esterilizacion y el cuidado incorrectos del sistema.

» Nunca conecte este instrumento a otro producto que no esté especificamente disenado paray
utilizarse con el sistema MERLIN.

STEIN Pagina 1 de 12

GSJ S.A.
PRESIDENTE

ABEV P
FARMACEUTICO
M.N. 7670



3.2:

Uso previsto

El Sistema quirtrgico MERLIN, de Volk, es un sistema modular que le permite al cirujano ajustar, de
forma dinamica, la posicion y la orientacion de las lentes quirirgicas oftalmicas, indirectas (inversoras),
sin contacto, seguin las caracteristicas de la vista del paciente. Una vez que esta alineado de forma
correcta, el Sistema quirtirgico MERLIN puede controlarse para que proporcione un soporie mecanico
firme y mantenga la lente en un nivel de orientacion optimo. Esto le permite al cirujano o aA| auxiliar de

Enfermeria trabajar sin sostener la lente oftalmica, durante una cirugia.

3.3
Adaptacién del Sistema quirtirgico MERLIN a las caracteristicas de su microscopio

Obsetve un modelo de ojo a traves del microscopio y dela
iUnidad de posicionamiento de tentes (LPUL

Para comenzar, le recomendamos colocat la lente a una
distancia aproximada del ojo, de entre 3mmy S min, y &l
Eje de posicionamiento de lentes, en la mitad da su ascala
da ajuste, %

+ Elgje dela LPU incluye perilias de ajuste que permiten
calibrar 1y unidad hacias arriba o hacia abajo.

Las Unidades de posicionamiento de tenites {LPU) estan
sspecialments disehadas para lentes de objrivo que
tangan una distancia focal especifica (175 mm ¢ 200 mm;.

El¢je se desplazard slrededor de 30 mm para centrar la
lente sin contacto, sobre la imagen retiniana, ds forma
LOreCta.

Gire ia perilla de ajuste del foco fino hasta que visualice
una imagan.

Aviso: para ajustar la altura de la lente, sélo utilice las
perillas de ajuste de foco. No tire ni empuje la barra de
ensamble, de forma directa.

KARINA BLUT
GSJ s.A.STsm
PRESIDENTE

Pagina 2 de 12 " ABEL PEREZ SALA
FARMACEUTICO
M.N. 7670



34,39
Desembalaje del nuevo sistema

Todos los materiales y los estuches deben conservarse en un sitio seguro, para el futuro traslado y almacenamiento del producto.
Todos los componentes y las piezas deben tratarse con cuidado.

Verifique la integridad de todos fos componentes, para comprobar que no se hayan dafiado durante ef envio.

b~

Extraiga los siguientes componentes y verifique que estén intactos:

Lentes y caja de esterilizacion MERLIN

+  Abra la minicaja de esterilizacion de lentes, quite todos
los materiales de embalaje y compruebe la integridad del
contenido.

Elementos de las lentes (la cantidad y el tipo varfan
segun el pedido): verifique la integridad de las lentes
para asegurarse de que no estén rajadas, sueltas o
desenganchadas de su base.

Mecanismo giratorio MERLIN

Mecanismo giratoro MERLIN

Extraigalo de la caja y verifique su integridad.

Unidad de posicionamiento de lentes MERLIN. /,//o -
Extraigalo de la caja y verifique su integridad. Unidad de poskonamiento L

Aviso: para ajustar la altura de la lente, s6lo utilice !
las perillas de ajuste de foco. No tire niempujela
barra de ensambile, de forma directa.

Placas adaptadoras para microscopio MERLIN

Todas las placas poseen un cédigo, que corresponde a su
microscopio. Consulte el Apéndice A para identificar el
codigo correctoy conocer las instrucciones de instalacion.

Sistemna reinversor de imagenes para lentes quirargicas e« (ROLS o}
(Equipo opcional)

+  Extraigalo de la caja y verifique su integridad.

+  Destrabe la espuma de proteccion de embalaje, del lado de
la unidad.

Aviso: antes del primer uso, el sistema debe armarse y probarse para comprobar que funcione
de forma correcta.

KARINA BLUT
GS. S.A'STEIM Pagina 3 de 12 ApEL PRREZ SALA
PRESIDENTE FARMAGEUTICO
M.N, 7670



Instalacion: MERLIN AV £

- Corte la energla eléctrica del microscopio y de cualquiera dé sus
8CCesorios.

«  Identifique el adaptador indicado para su microscopio

Con una liave Allen o hexagonal (no incluida), ajuste la placa
adaptadora seleccionada al microscopio, por medio de los tornifios
de cabeza cilindrica inciuidos con el producto. Los tornillos entrargn
en los orificios de montaje del microscapio, a través de la parte
inferior de I8 placa adaptadora.

Instale el Mecanismo giratoria MERLIN en el microscopio. Para
hacerlo, alinee la unidad con la muesca de la placa adaptadora.

Ajustey fije la pequefa placa en cola de milano, contra la placa de
montaje en cola de milano del Mecanismo giratorio MERLIN.

Esta placa sirve de "freno” ante la continua alineacion que el
dispositivo realiza de adelante hacia atras, en relacion con fa
jente de objetivo de los binoculares del microscopio.

.+ Ajuste los tornillos con la mano, del lado de la placa adaptadora.

Para fijar Ja Unidad de posicionamiento de lentes (LPU}):

+  Mantenga presionado el boton de desconexion rapida de la
LPU.

+  Alinee los pasadores de posicionamiento de fa LPU conlos
orificios correspandientes, en el aro giratorio del RA.

» Suelte el botdn de desconexion rapida de la LPU.

+ Con cuidado, tire de la LPU para verificar que haya quedado
instalada de forma correcta y segura, en el aro giratorio del RA.

Colocacion de una lente:

Sostenga la Unidad de posicionamiento de lentes (LPU), del
sistema de montaje de lentes.

Con 13 otra mano, sujete la lente y empujela hasta que quede
fija en su lugar. Oird un sonido de "clic” cuando la lente encaje
por completo.

Luego de haber colocado la lente, podrd rotaria hasta su
posicion centrada, en la Unidad de posicionamiento de lentes
(LPU). Cuando la lente esté centrada de forma correcta, 0ird
que el bloqueador de posicionamiento hars "clic”.

TOTEIN
G8J 8,4,
PReswEﬁ%g . ®BEL PE
Pagina 4 de 12 FARMACEUTICO
M.N. 7670
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Sistema de Visualizacion Quirdrgica ME

Anexo I1I-B INSTRUCCIONES DE ii D

Instalacion del reinversor de imdgenes ROLS < (equipo opcional)

El Reinversor de imagenes ROLS «» &5 facil da instalar en microscopios quirGrgicos y esta disponible con dos tipos de bridtas®. Si
usted adquiere una unidad con bridas tipo Zeiss, solo podra colocarla en micaoscopios Zeiss o en ITIICI0SCOP; O Topcon, & Inami
que sean compatibles con los accesorios Zeiss. En cambio, si el Remversor de imagenes ROLS == posee brida” tu:»o Leica, sOlo ser
compatible con microscopios Leica o Wild. S ustad no esta sequro sobire la compatbilidad de 10s companeantes, pongase en
contacto con Volk Optical Inc.

instalacion del Reinversor de imagenes ROLS < 2n un microscapio con un sofo juego de binoculares (los del cirujanoy:

Corte la energia slectrica del microscopio y de cualquiara de sus ACCesOrinsg.
« Trabe el microscopio en una posicion a 13 que usted pueda acceder can
facilidad.
Retire cualquier sccesonio coneciads al Divisor de rayos lurnmaosos. incluido
ol Tubyo de observacion.
. Aftoje el tornilio qua asegura la Estructura superior del microscopio, para
desmontarla.
En los microscopios Leica, debe retirar este tornillo y utilizar el de
repuesto, que se incluye con el Reinversor de imagenes ROLS «.
.« Enlos microscopios Zeiss, afloje el tarnillo lo suficients como para
poder desmontar la Estructura superior del microscapio.

. Dasmonte la estructura superior completa (ios binoculares, &l Divisor de
rayos luminosos y el Filtro de seguridad laser) de 1a base del microscopio.
« AVISO: no desmonte tos binocularas del asistente sino @s necesario.
Para que funcione de forma correcta, et Reinversor de imagenes ROLS
- debe estar ubicado entre los binoculares dat cirujano y los del
asistente.
< AVISQ: para obtenar ia distancia adzcuada, el filtro de sequndad taser
o el divisor de rayos luminosos deben colocarse antre ¢l Reinversor de
imagenes ROLS =» y los binoculares del crujano.
. Coloque el Reinversor de imagenes ROLS == en posicien horizontal, de
modo que =l optotipo Volk quade del lado dal cirujanalnormaimente, en fa
cabacera de la camilla dal quirdfano:.

. Introduzca ta brida macho inferior del Reinversor de imagenas ROLS =
enta bnda hembra superior de fa base del microscopio, para asegurar la
astructura.

+ Coloque la manija esteritizable en su mentante, ubicado a la derecha del
Ramversor de imagenas ROLS «.

« La manija debe limpiarse y esterilizarse antes da su uso, segun fas
instrucciones detalladas en el presente manual.

KARINA pL
GSJ 8,4, STEIN
PRESIDENTE

Pagina 5 de 12
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Sistema de Visualizacion Quirurgica MER
Anexo |1I-B INSTRUCCIONES DE USO

Varifique que las dos bridas queden juntas, al ras. Sies
necesario, gire ol Reinversor de iragenas ROLS =, apenas,
hacia laizquierda y hacia la derecha, hasta que quede
correctaments instalado.

Ajuste el torillo de presion ubicado en la base del
microscopio. The ROLS < Assembly 1s now locked to the base
portion of the microscope,

Introduzca ta brida macho inferior de la Estructura suparior
del microscopio en la brida hembra superior del Reinversor
de imagenes ROLS = y verifique que 1a unidad quads
onentada de forma correcta.

Verifique que fas dos bridas queden juntas. al ras. Sies
necesario, gire la Estructura superior del microscopio,
apenas, hacia laizquierda y hacia la derecha, hasta que
quede correctamenie instalado.

Ajuste el tornillo. La Estructura superior del microscopo
quedara fija a la base del microscopio.

Coloque. nuevamente, [os accesorios del divisar de rayos
iuminosos, destrabe e microscopio quirurgico y encienda la
enargia eléctrica de la unidad y de los accesorios,

Pagina 6 de 12
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Sistema de Visualizacion Quirurgica MER
Anexo |II-B INSTRUCCIONES DE USO

0377

&
b

Funcionamiento: MERLIN

Aviso: tanto la LPU como las lentes deben limpiarse y esterilizarse antes de utilizarlas en un procedimiento
quirargico. Consulte las instrucciones de limpieza y de esterilizacion.

Asegure el soporte MERLIN al microscopio, segun las
instrucciones de instalacion detalladas en la pagina 10.

Gire la Unidad de posicionamiento de lentes (LPU) para extraerla
replegada desde debajo de la lente de objetivo del microscopio.

«  Eldisefo de la LPU permite girar la unidad 360° sobre el eje
optico:

con la LPU desplegada (la LPU queda "lente abajo’en
posicion vertical, con la lente debajo del objetivo).

» conla LPU replegada (la LPU queda"lente arriba”en
posicion horizontal).

El bloque de pivote de la LPU incluye un "seguro” que la deja
"hacia arriba"” cuando esta replegada.

Este bloque de pivote puede girar 90°“hacia arriba’, desde
cualquier lado de su posicion vertical, en la que la LPU esta
desplegada, hasta su posicién horizontal, cuando la LPU
estd replegada.

Para colocar la fente dentro del campo de vision, el eje debe
ajustarse en la posicion establecida durante la instalacion. Caso
contrario, vuelva a ajustar el eje hasta obtener unaimagen.

Aviso: todas las fentes MERLIN poseen una bisagra que permite que el
dispositivo se desplace hacia arriba, de forma vertical, parareducir el
riesgo de lesidn en el paciente, enlos siguientes casos:

- Si la lente se cae y lastima la vista del paciente.
- Si el paciente se mueve hacia arriba, de repente, duranteun
procedimiento quirdrgico.

.

ARINA BLUTS
GSJ 8.A,
PRESIDENTE
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Sistema de Visualizacion Quirdrgica MER
Anexo |II-B INSTRUCCIONES DE US

Obtencién de imagenes retinianas - Mecanismo giratorio (RA) del Sistema quirtirgico

MERLIN

11 Instale el Mecanismo giratonio (RA) la Unidad de
posicionanmiento de lentes (LPUj y una lente sin
contacto MERLIN, y utitice un madelo de ojo o un
objetivo para alinear el sistema,

a) Recomendacion: Una lente gran angular s una
huena opcion para comenzar a alinear ef sistema.

b Unavez realizada ta alineacion, cologue la Unidad
de posicionaniento de lentes (LPUI yla lente en la
posicion hornzontal "hacia armba’

2} Centre el microscopio en su amplitud de movimiento
automatizada.

La mayorfa de los binoculares automatizados
inctuyen una funcion da centrado que se activa con
solo presionar un Hoton,

Y]

3} Obtenga Gnaimagen centrada dela comes, con el
micrascopio.

3} Unavez mas, para este paso, faLPU y la lente sin
contacta deben estar ubicadas enla posicion
horizontal "hacta arriba®,

bi Para obtener una magen centrada de la cornea, 1a
lente de objetive de los binoculares dal nucroscopic

tente d petive

TFE WMo 200y

KA 3RIENG QRSN
sinsialado detaw de —e
13 et g0 obadtive:

Laimagen retinians
enfocada debe estar
ubicada 3 b distandis focat
a0 iz ente do objelve (173
mm o 206 Mmml ———————

L35 imagenes reinuanas
oafncadas qua esten

invertidas deben estat
ubicadas a 7 u 8 mm, wobre

I3 tenta sin contacty, —

lccoocoivvo-0000c00004¢¢0¢¢é

(-

—

Fseals e ajuste
- O 13 Umdad de

POLCISNIMIENIS

di lertes {LPUY

e L3 fente sin contacto,
entre 3mm-y 3mm,
-sobre e oju.

debw estara 175 mm o 200 mim por encima de la cormea, segun el diseno de fa distancia focal que la lente posaa.

L

) Utilice el pedal de contral de foco para elevar los binoculares 5 ¢

s Cologue 1a Unidad de posicionamiento de lentes (LPU) en la posicion vertical "hacia abajo’. con la lente sobre @l ojo.

i Ubigue la LPU en la mitad de su escala de gjuste.

G

7)  Utlice la perilla de centrado de la LPU pars obtener una imagen retiniana centrada,

P

s NOemplea los pedales de tos binocularas del microscopio para realizar @513 tarea. Es recomendable comunicarte al medico
que retire los pies de tos pedales, para evitar obtener 1a clasica respussta de centrado de los binoculares.

bi  Aungue el campo de vision sea sumamente raducido, debena de visualizar una sene de esiructuras ratinianas

§)  Ahora. utilice ef pedal de centrado para bajar 1os binoculares. de forma tal que la fente sin contacto quede cerca de fa vista.

s Armedida que los binoculares se acercan al ojo. ¢l campo de vision de imagenes aumenta.

gy Elusode los pedales de centrado de los bineculares NO altera el foco enla imagen, cuanda la lente sin contacta esta desplegada:

af movimiento de centrado de jos binocularas se transforma. basicamente, 8nun parametro para ajustar el campo de vision”

z3 o Lamejor ubicacion de la tente sin contacto es, aproximadamente, a 3 mn, 4 mm o 5 mm sobre la vista. De esta manera,
detreria de obtener et campo de vision de imagenes mas ampho, con una distancia de trabajo que le resulte comoda entre
la lente y la vista,

KARINA Bt
GSJ St.)ATST!,N
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+ Pararetitar la lente, tome el mango del eje de la Unidad de
posicionamiento de lentes (LPU y la parte superior de la bisagra
de fa lente, y tire hasta que ésta s& desenganche,

Para desmontar la Unidad de posicionamientso de lentes (LPUL

Mantenga presionado el boton de desconaxion rapida de
la LPU.

Desenganche la LPU de los orficios de posicionaniento
ubicados en el ara giratorio.

Suelte ef boton de desconexion rapida de la LPU.

Limpieza y esterilizacion: Siga las instrucaiones de hmplaza y de
esterilizacion detalladas en el presente manual.

+ Silo desea, puede invertir las instrucciones de instaiacion. para
desmantar y extrast os componentas rastantas.

El Mecanismo giratoric puede limpiarse y estenlizarss sin
nroblemas, siempre que se sigan las instrucconss detatladas 2n
al prasante manual.

Retire el Mecamsmo giratorio de la placa adaptadora,
antes de cornenzar a limpiarlo y a esterilizarlo, como
especifica ol manual.

La limpisza y la esterilizacion del Mecanismo giratorio,
segun las instrucciones detalladas en este manual, 0 su
cuidado con un pano y un impiador o un deanfectanta
quedan a criterio del usuario del squipo.

Mantenimiento y reparacion

Todos los componentes deben inspeccionarse de forma periodica, para comprobar que su funciona‘miento sea
correcto. Si cree que alguno de los componentes o de las piezas presenta problemas de funcionamiento o defectos,
contactese con el servicio de atencion al cliente de Volk Optical (consulte el manual para conocer los datos de
contacto).

Toda reparacion y tarea de mantenimiento correctivo debe estar a cargo de Volk Optical Inc., sin excepciones.

Cualquier modificacidn en el equipo que realice personal no autorizado anulara la garantia.

Inspeccion/Mantenimiento preventivo
Antes de cada uso, se recomienda seguir los pasos que se detallan a continuacion:
Verifique la integridad de la placa de acoplamiento de la Unidad de posicionamiento de lentes (LPU), para detectar

posibles dafos.

Pagina 9 de 12




Sistema de Visualizacién Quirurgica MERLIM. .
4 [4p)
Anexo IlI-B INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza y esterilizacién

Avisos:
1. Desarme el instrumento antes de limpiarlo y de esterilizarlo.
2. No se recomienda utilizar limpiadores corrosivos (por ejemplo, con cloruro, salings, etc.). No se

recomienda el uso de agentes enzimaticos y de limpieza con pH neutro.

Restricciones de reprocesamiento. La Iimpieza y la estertlizacion repetidas causan un efecto minimo en la
estructura del brazo del sistema, si se siguen las instrucciones correspondientes. La vida utll del producto la

determinan, en general, el nivel de desgaste y los dafios por uso.

Preparacion en el punto de uso
1. Las unidades nuevas, usadas o contaminadas deben limpiarse.
2. Antes de limpiar, asegurese de que no hayan fluidos corporales y/o tejidos adheridos al dispositivo.
Remueva el exceso de fluidos corporales y de tejido.
Deben respetarse las precauciones universales para el tratamiento de materiales contaminados.
4. Luego de su uso, los instrumentos deben limpiarse con la mayor brevedad, para evitar que los fluidos
corporales o los tejidos se adhieran a su superficie.
Preparacion de la formula limpiadora: Para preparar agentes enzimaticos y de limpieza con pH neutro, siga las
recomendaciones del fabricante del producto.
INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA MANUAL DEL MECANISMO GIRATORIO, DE LA UNIDAD DE
POSICIONAMIENTO DE LENTES, DE LAS LENTES, DE LA PALANCA DESMONTABLE y de la BANDEJA DE
ESTERILIZACION (si corresponde)

1)  Utilice un pafio humedecido con una solucion antibacteriana, sin aldehido, que no deje hilachas, para remover
los depoésitos macroscopicos visibles de cada unos de los dispositivos. Préstele atencion a cua'yuier superficie
despareja, lumen, hendedura, union, esquina u otra area dificil de alcanzar, como, por ejemplo:

a) Superficies cerca de la circunferencia de la lente y de su bisagra.

b) El interior de la palanca desmontable. 0
c) Cabezas de tornillos, ranuras y conectores hembra ubicados en el Mecanismo giratorio.

d) La cremallera de engranajes vy el eje, el mecanismo de enganche y las cabezas de los tornillos y las

muescas de |la Unidad de posicionamiento de lentes (LPU).

2) Prepare una nueva solucion limpiadora enzimatica (1 onza por galon) con agua caliente (entre 30° C y 43° C)
estéril, de -ionizada.

3) Desmonte los dispositivos (el Mecanismo Giratorio no debe separarse de la Unidad de posicionamiento de
lentes [LPU); la LPU debe separarse de la estructura de |a lente; la bandeja de esterilizacion debe quedar
destapada). ,

4) Remoje los componentes en detergente enzimatico Enzol, durante 20 minutos. Mueva todas las partes
articuladas mientras estan sumergidas. Antes de remojar los componentes, utilice una jeringa para colocar
detergente enzimatico Enzol en las areas dificiles de alcanzar. ;

5) Una vez remojados, utilice un cepillo de cerdas suaves para frotar los dispositivos con fuerza, h\asta que no

queden rastros de detergente ni de suciedad. Préstele atencion a cualquier superficie despareja, lumen,

hendidura. union, esquina u otra area dificil de alcanzar, como, por ejemplo:

Pagina 10 de 12




Sistema de Visualizacién Quirurgica MERLIN
Anexo |I-B INSTRUCCIONES DE USO

a) Superficies cerca de la circunferencia de la lente y de su bisagra.
b) El interior de la palanca desmontable.

¢) Cabezas de tornillos, ranuras y conectores hembra ubicados en el Mecanismo giratorio.

d) La cremallera de engranajes y el eje, el mecanismo de enganche y las cabezas de los tornillos y las
muescas de la Unidad de posicionamiento de lentes (LPU).

AVISO: No cepille el vidrio de la lente, ya que puede dariarlo. No obstante, si puede restregar el g/e, el anillo de

montaje y los dientes de retencion de la lente.

6) Luego de haber cepillado los dispositives a fondo, enjuaguelos* en agua estéril de -ionizada, a temperatura
ambiente, (no en agua corriente), hasta que no queden rastros visibles del limpiador. Mueva todas las partes
articuladas cuando las enjuague.

Utilice una jeringa para colocar agua en las éreas dificiles de alcanzar de los distintos dispositivhs. Enjuague
los componentes 5 veces, siempre con agua limpia.

7) Coloque los disposilivos en una nueva solucion con detergente enzimatico Enzol (como en el paso 1, detallado
anteriormente) y sométalos a un bafio ultrasénico, durante 20 minutos.

8) Luego del ultrasonido, enjuague* los dispositivos en agua estéril de -ionizada, a temperatura ambiente, (no en
agua corriente), hasta que no queden rastros visibles del limpiador. Utilice una jeringa para colocar agua en las
areas dificiles de aicanzar de los distintos dispositivos. Enjuague los componentes 5 veces, siempre con agua
limpia.

9) Verifique que no hayan quedado restos de limpiador en los dispositivos. Caso contrario, vuelva a preparar la
solucion limpiadora y repita el proceso hasta que los componentes queden totalmente limpios.

10)

*El enjuague debe realizarse debajo del agua, para evitar la aerosolizacion.

Procedimiento de enjuague:

» Agite el dispositivo bajo el agua.
« Verter el dispositivo del agua.

» Vuelva a sumergir el dispositivo.

Inspeccion/Control de las funciones

1) Verifique, con cuidado, que no queden restos de sangre ni de suciedad en los componentes.

2) Revise los dispositivos para comprobar su integridad.

3) Compruebe la estructura y la articulacion de las uniones para asegurarse de que funcionen dentro del rango de
movimiento. Si se ven dafnadas o desgastadas, pongase en contacto con Volk Optical o con su distribuidor, para

que las reemplacen.

Embalaje O

1) Asegurese de que tanto el eje como la lente estén desarmados.
2) Coloquelos en fa caja de esterilizacion inciuida con el producto. Si es necesario, utilice envoitorios de

esterilizacion por vapor, comunes, de calidad médica. Utilice |a técnica de "doble envoltura®.

INSTRUCCIONES PARA LA ESTERILIZACION DEL MECANISMO GIRATORIO, DE LA UNIDAD DE
POSICIONAMIENTO DE LENTES, DE LAS LENTES, DE LA PALANCA DESMONTABLE y de la BANDEJA DE
ESTERILIZACION (si corresponde)

Esterilice por vapor, con un ciclo de prevacio de 5 minutos, a una temperatura minima de 132°C

Pagina 11 de 12




Sistema de Visualizacion Quirdrgica MERL
Anexo 11I-B INSTRUCCIONES DE USO

037%
LIMPIEZA DEL REINVERSOR DE IMAGENES ROLS « (equipo opcional) 4

CUBIERTA
1. La superficie exterior de la cubierta del Reinversor de imagenes ROLS = puede limpiarse con un pafo apenas
humedecido.

2. Para evitar dafios en el dispositivo, no sumerja la cubierta en ningun tipo de solucion ni intente limpiar su prisma.

311
Solucion de problemas

No obtengo laimagen deseada de laretina.
+ Restablezca los ajustes de la Unidad de posicionamiento de lentes (LPU} y de los binoculares:
o Para comenzar, coloque ta LPU en la mitad de su escala de ajuste.

o Cologuela LPU y la lente sin contacto debajo de la lente de objetivo, para que la lente sin contacto quede
suspendida a 1 cm 6 2 ¢m sobre la vista.

«  Ajuste la perilla del foco fino de fa LPU, para hacer foco en la imagen retiniana.

«  Enrealidad, la imagen retiniana enfocada se forma, aproximadamente, a 7 mmu 8 mm sobre
la superficie superior de la lente. Este es el punto en el que se enfoca la lente de objetivo de los
binoculares:

o Enunalente de 175mm, debe ubicarse a 175mm (~ 7°) por debajo de la lente de objetivo.
» Enunalente de 200 mm, debe ubicarse a 200 mm (~ 8”) por debajo de la lente de objetivo.

o Unavez enfocada la imagen, conserve los ajustes de la LPU. En esta etapa del proceso de centrado, el campo de
vision de la imagen retiniana serd reducido.

«  Para ampliarlo, utilice el pedal de centrado del microscopio, que le permitird bajar la leiite sin contacto
hasta colocarla, aproximadamente, a 3 mm, 4 mm ¢ 5 mm sobre la vista (nuevamente, no serd necesario
realizar mas ajustes en la LPU).

+  Otras sugerencias:

< Asegurese de que la lente MERLIN quede correctamente alineada al eje 6ptico del microscopio, debajo de la
lente de objetivo.

o Cercidrese de que la Lente de objetivo del microscopio sea de 175 mm o de 200 mm. Verifique que la Unidad de
posicionamiento de lentes (LPU) posea el mismo numero de distancia focal (175 ¢ 200).

»  Las Unidades de posicionamiento de lentes del sistema MERLIN estan disefiadas para utilizarse con
lentes de objetivo que poseen distancias focales especificas, por lo que no pueden intercambiarse.

« las|PU disenadas para lentes de objetivo de 175 mm no son compatibles con las de 200 mm, y
viceversa.

3.12: p—

Condiciones Ambientales

o No utilice el Sistema quirdrgico MERLIN en otras condiciones ambientales que no sean las
delalladas. :

No utilice ni guarde la unidad en ambientes que tengan una temperatura que oscile entre mas de 10° C

y 40° C, una humedad relativa de entre 30% y 75%, y un indice de presion atmosférica de 700 hPa a
1060 hPa.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18493/11-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon : N°
. 37L , y de acuerdo a lo solicitado por GSJ S.A., se autorizo la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de visualizacion quirdrgica modular

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-621 Instrumental para
microcirugia

Marca del producto médico: Volk

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: sistema modular que le permite al cirujano ajustar de
forma dindmica la posicién y la orientacion de las lentes quirdrgicas oftalmicas
indirectas sin contacto, segin las caracteristicas de la vista del paciente.
Funciona como auxiliar de diagnéstico mediante su colocacion en Microscopio
Modelo/s: Merlin ‘
Unidades de posicionamiento de las lentes:

ASSY, LPU: Rot. Mount (175mm- 11171; 200 mm-11172) y lentes condens.
(175 mm- 1173; 200mm-11174)

ASSY montaje giratorio 11179

Equipo, montaje MERLIN Zeiss-11408

Equipo, montaje MERLIN Leica-11409

Equipo, montaje MERLIN M-W-11410

N
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Equipo, montaje MERLIN Leica 690-11411

Equipo, montaje MERLIN Takagi-11412

Equipo, montaje MERLIN Topcon 11413

Equipo, montaje MERLIN Espaciado 11425

Periodo de vida util: 10 (diez) afios

Cdndicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Volk Optical INC

Lugar/es de elaboraciéon: 7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio 44060, Estados
Unidos

Se extiende a GSJ S.A. el Certificado PM-1975-15 en la Ciudad de Buenos Aires,
a 22ENE2013, siendo su vigencia por cinco (5) anos a contar dé la fecha

de su emision.
pisposicion v () 3 7 4 d M'jg‘ig
L Dr. OTtO

_ B A. ORSINGHE
& SUB-INTERVENTQRR
AN.M.A.T.



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

