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BUENOS AIRES, 2 § ENE 2014

"VISTO el Expediente N© 1-47-7857/11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Micromedica Epsilon S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretb 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 Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune ios
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon 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 Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de ia solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM} de la Administracion Naciona!l de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Micromedica Epsilon, nombre descriptivo Facoemulsificador y nombre técnico
Unidades para extraccion de cataratas, por facoemulsificacion, de acuerdo a lo
solicitado, por Micromedica Epsilon S.R.L., 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, y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1185-4, con exclusién 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 {a presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-7857/11-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROﬁU%O5MI?)ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ............. ... e

Nombre descriptivo: Facoemulsificador.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-596 - Unidades para
extraccion de cataratas, por facoemulsificacion.

Marca: Micromedica Epsiion.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: Cirugias de extraccion de cataratas.

Modelos: Optimus.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Micromedica Epsilon S.R.L.

Lugar de elaboracién: Saladillo 2579, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Expediente N© 1-47-7857/11-0
DISPOSICION No HiueS
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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W Micromedica Epsi

o A FABRICACION DE INSTRUMENTAL ) .
A SERVICE DE EQUIPQS PARA DIAGNOSTICO Y CIRUGIA 0 8"’ isz . 7{{
SALADILLO 2579 - C.P. 1440 www,micromedicaepsilon.com
BUENQCS AIRES - ARGENTINA info@micromedicaepsilon.com
TEL.JFAX: 4687-6159 - 4686-0052 /0175 - : - . ventas@micromedicaepsilon.com

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO ili.B DE LA DISP. 2318 / 02 (TO 2004}

FABRICANTE MICROMEDICA EPSILON S.R.L.
SALADILLO 2579

(1440) Capital Federal

Buenos Aires - Argentina

Tel: 4686-0052 /0175

e-mail: info@micromedicaepsilon.com

DIRECTOR TECNICO Ing. Fernando Manfredi
Mat. Profesional: §783

PRODUCTO Facoemulsificador

MARCA Micromédica Epsilon

MODELO Optimus

NUMERO DE SERIE XXX

FECHA DE FABRICACION XX-XXK-XXXX

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1185-4

Micromédica Epsilon/5.

., MAT. N*245

]



http://www.micromedicaepsilon.com
mailto:info@micromedicaepsilon.com
mailto:ventas@micromedicaepsilon.com

wowmeres D Micromedica Epsil

# A FABRICACION DE INSTRUMENTAL
A SERVICE DE EQUIPOS PARA DIAGNOSTICO Y CIRUGIA

SALADILLO 2579 - C.P. 1440 www.micromedicaepsilon.com
BUENOS AIRES - ARGENTINA info@micromedicaepsilon.com
TEL.JFAX: 4687-6159 - 4686-0052 /0175 - - ventas@micromedicaepsilon.com

SUMARIO DE INFORMACIONES BASICAS DE LAS INSTRUCCIONES DE USO sé?; N
ANEXO Iil.B DE LA DISP. 2318/02(TO 2004)

FABRICANTE MICROMEDICA EPSILON S.R.L.
SALADILLO 2579

(1440) Capital Federal

Buenos Aires - Argentina

Tel: 4686-0052 /0175

e-mail: info@micromedicaepsilon.com

DIRECTOR TECNICO Ing. Fernando Manfredi

Mat. Profesional: 9783
PRODUCTO Facoemulsificador
MARCA Micromédica Epsilon
MODELO Optimus

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1185-4

REQUISITOS DE SEGURIDAD Y EFICACIA DEL PRODUCTO MEDICO
1.- Condiciones eléctricas necesarias para la instalaciéon segura del equipo:

1.1.- Conectar el equipo a la red eléctrica mediante el cable provisto por el fabricante y sin ningin
tipo de adaptador intermedio.

1.2.- Conectar el equipo a la red eléctrica con toma provisto de conexidn de tierra.

1.3.- Observar el valor de |a tension de alimentacién correspondiente al lugar de instalacion del
equipo y verificar que corresponda con el especificado en el contrafrente del mismao.

1.4.- Instalar el equipo en lugares donde no ocurran fluctuaciones en la tension de alimentacion.

1.5.- En el caso de que el aparato no sea utilizado por un tiempo prolongado, desconectario de la
red eléctrica de alimentacion.

2.- Condiciones ambientales necesarias para el lugar de trabajo o almacenamiento del
equipo:

2.1.- Instalar 0 almacenar el equipo en lugares libres de gases nocivos. &

2.2.- Instalar o almacenar el equipo en lugares libres de polvo.

2.3.- Instalar o almacenar el equipo en lugares donde no reciba expasicion directa de luz solar.

£)
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2.4.-

Instalar o almacenar el equipo alejado de fuentes térmicas.

2.5.- Instalar o almacenar el equipo alejado de fuentes de campos magnéticos.

Ugs 7

2.6 - Instalar o almacenar el equipo alejado de fuentes de campos electrostaticos.

3.- Frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibracion:

3.1.- Mantenimiento: Dicha unidad no requiere de un programa de mantenimiento periédico.

3.2- Fs conveniente tener en cuenta que los elementos como: Tips, Sleeves, Test Chamber, Sets
de Mangueras de I/A, Punta de vitrectomia tienen una vida Util limitada y por lo tantoc es necesario
reemplazarlos para un éptimo funcionamiento de la unidad.

3.3.- Calibracion: Este equipo no requiere un programa de calibracion periodica.

4.- Precauciones a adoptar en caso de alteraciones en el funcionamiento del eqtiipo:

Cuadro de Problemas, Causas Posibles y Soluciones TROUBLESHOOT

Modelo OPTIMUS

PROBLEMA

CAUSA POSIBLE

SOLUCION

al accionar tecla de
encendido

.

El equipo no enciende

Falta de tension de
alimentacion en toma de
red

Conectar el equipo en
otro toma de red

Cable de alimentacion
defectuoso

Cambiar cable de
alimentacion

Fusibles externos
defectuosos

Cambiar fusibles
externos Observar
calibre indicado

Fusibles internos
defectuosos

Cambiar fusibles
interncs. Qbservar
calibre indicado.

informaciodn en la
pantalia

El equipo no muestra

Nivel de contraste
inadecuado

Ajustar nivel de contraste
en el contrafrente

Pantalla defectuosa

Comunicarse con el
Servicio Técnico

E! equipo no
responde al pedal

Conexidon de pedal floja

Asegurar conexién de
pedal

Pedal defectuoso

Comunicarse con el
Servicio Técnico

?«“ﬁ Menfoech
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El equipo no
responde al controt
remoto

Conexion de control
remoto fioja

Asegurar conexiéon de
control remoto

Control remoto
defectuoso

Comunicarse con &l
Servicio Técnico

El equipo no
reconoce la pieza de
ultrasonido (Sigue
apareciendo la
leyenda Desc al
conectar la pieza de
ultrasonido)

Pieza de ultrasonido mal
conectada

Asegurar conexion de
pieza de ultrasonido

Pieza de ultrasonido

Reemplazar pieza de

defectuosa ultrasonido
El equipo no Tip no ajustade lo Ajustar tip y volver a
reconoce |a pieza de |suficiente hacer {a sintonia de {a

ultrasonido (Aparece
ta leyenda Error al

pieza de ultrasonido

Pieza de ultrasonido

Cambiar pieza de

finalizar la sintonia) defectuosa ultrasonido
Tip no ajustado lo Ajustar tip y volver a
| El equipo no genera | suficiente hacer la sintonia de la

ultrasonido en la
pieza de mano

pieza de ultrasonido

Pieza de ultrasonido
defectuosa

Cambiar pieza de
ultrasonido

El equipo no aspira.
No gira la rueda de
aspiracion

Esta seleccionado un
valor muy bajo de vacio o
de caudal

Ajustar valores de vacio
y caudal

Fusibles internos
defectuosos

Cambiar fusibles
internos. Observar
calibre indicado.

Motorreductor defectuoso

Comunicarse con el
Servicio Técnico

El equipo no aspira 'y
gira la rueda de

Manguera de aspiracion
defectuosa

Cambiar manguera de
aspiracion

Valvula de venteo

Comunicarse con €l

aspiracion defectuosa ' Serwcp Técnico
: Sensor de vacio Comunicarse con el
defectuoso Servicio Técnico.
El equipo no Conexién de pedal floja. | Asegurar conexion de

responde al pedal
auxiliar. No hace
reflujo

pedal

Pedal defectuoso

Comunicarse con €l
Servicio Técnico

El equipo no tiene
sefializacion acustica

Nivel de sonido
demasiado bajo

Ajustar nivel de sonido
en contrafrente

‘)

Micromédica Epsilgn S.B
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Parlante interno Comunicarse con el @ @ l;;i'l'
defectuoso Servicio Técnico YA
Mangueras de lrrigacion | Cambiar manguera de
defectuosa irrigacion
Manguera de irrigacién | Colocar correctamente
E! equipo no mal colocada manguera de irrigacion
interrumpe en forma | Valvula de Irrigacion Comunicarse con el
definida la irrigacion  {trabada Servicio Tecnico
al liberar el pedal El equipo se encuentra | Deshabilitar Irrigacion
en la funcién U/S, /Ao |continua
VIT y tiene habilitada
Irrigacion continua
El equipo no abre la | Valvula de Irrigacion Comunicarse con el
valvula de irrigacién  |trabada Servicio Técnico

5.-Condiciones de uso, almacenamiento y transporte:

TEMPERATURA ... 10 a 40°C.
CHUMEDAD. ... 30 a 75%.

PRESION. ... ..ot 700 a 1060HPa.

CLASIFICACION. ..., CLASE 1, TIPO B.

RECOMENDACIONES ACERCA DE LA LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE LOS ELEMENTOS
UTILIZADOS DURANTE LA CIRUGIA

Este producto utiliza para su funcionamiento elementos descartables y elementos reutilizables.

Elementos descartables: set de mangueras de Irrigacion / Aspiracion, tip, sleeve, test chamber,
herramienta de vitrectomia.

Eiementos reutilizables: herramienta para facoemulsificaciéon, herramienta de lrrigacion /
Aspiracion, pinzay cable para cauterio.

Con respecto a los elementos descartables se recomienda verificar antes de su uso el estado del
envase y la fecha de vencimiento.

Con respecto a los elementos reutilizables las recomendaciones son las siguientesy
Tanto para la herramienta de facoemulsificacion, la de Irrigacion / Aspiracién se debé:

1. Enjuagar la parte exterior con agua destilada

2. Con una jeringa conectada a la via de aspiracion hacer pasar agua destilada por ta misma.

3. Repetir el punto anterior con aire
4. Con una jeringa conectada a la via de irrigacion hacer pasar agua destilada por la misma.

- Marnjred:
o, Prof p783
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5. Repetir el punto anterior con aire.

6. Esterilizar segun tipo de esterilizadora de la siguiente manera:

Tipo de Temperatura Tiempo en minutos
esterilizacion de exposicion
Gravedad 132°C 15 minutos

Pre vacio 132°C 4 minutos

Con respecto al cable y pinza de cauterio:

1. Enjuagar la parte exterior con agua destilada

2. Esterilizar segun tipo de esterilizadora de la siguiente manera:

Tipo de Temperatura Tiempo en minutos
esterilizacion de exposicion
Gravedad 132°C 15 minutos

Pre vacio 132°C 4 minutos
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CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7857/11-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0857 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Micromedica Epsilon S.R.L. se
autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Facoemulsificador.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-596 - Unidades para
extraccion de cataratas, por facoemulsificacién.

Marca: Micromedica Epsilon.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: Cirugias de extraccidén de cataratas.

Modelos: Optimus.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Micromedica Epsilon S.R.L.

Lugar de elaboracion: Saladillo 2579, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Se extiende a Micromedica Epsilon S.R.L. el Certificado PM-1185-4, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ZQENEZUM’, siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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