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BUENQS AIRES, 11 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-15/13-0 de la Administrécién Nacional

de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; vy

CONSIDERANDOQ:
Que por las presentes actuaciones la firma Alcon Laboratorios
Argentina S.A. solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N°® PM-20-144, denominado: Sistema
laser femtosegundo, marca: Alcon.
Que Ib solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
6 normativa aplicable.
Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete. |
Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10. ' '

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

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacidon del Certificado de Autorizacion y Venta

de Productos Médicos N° PM-20-144, denominado: Sistema laser femtosegundo,

Qj\)\g) marca: Alcon
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ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse a! Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 20-
144,

ARTICULO 30 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectle la agregacién del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la

presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N558] a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM-20-144 y de acuerdo a

Laboratorios Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que

lo solicitado por la firma Alcon

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en {RPPTM) como:

Nombre Genérico / comercial aprobado: Sistema laser femtosegundo, marca:
Alcon

Autorizado por Disposicion ANMAT N° 5666/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-6011/11-0.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

6 Instrucciones de
. uso

Fojas 7 a 13 de |Ia
Disposicion 5666/11.

Fojas 8 a 14 del
Exp. 1-47-15/13-0

Indicaciones
autorizadas

Para pacientes que se
someten a cirugia de
cataratas para remover
el cristalino. En cirugia
de cataratas incluye
capsulotomia anterior,
facofragmentacién vy la
creacion de
cortes/incisiones del
arco monoplanar  y
multiplanar en la
cornea, cada uno de los
cuales se debe realizar
ya sea de forma
individual o consecutiva
durante el mismo
procedimiento.

En la creacion de
cortes/incisiones cerneales,
capsulotomia anterior y

facofragmentacién laser durante
la cirugia de catarata. Cada uno

de estos procedimientos se
pueden realizar de forma
individuat © consecutivamente

durante la misma cirugia.

En la creacién de un corte
lamelar/reseccion de
queratoplastia lamelar, y en la
creacion de un corte
penetrante/incision para unha
gueratoplastia penetrante.

En la creacion de un flan corneal
en pacientes sometidos a cirugia
LASIK u otro tratamiento que
requiere la reseccidén inicial
lamelar de la cérnea.
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Modelos - Sistena Laser Lens | Sistema Laser LenSx
(Catdlogo #8065998162
Equipo Femto LENSX)

Accesorio Interfaz del paciente | Interfaz del paciente lensX
Lens (catdlogo | Interfaz  del paciente Lensxi-

#8065998163 SoftFit ' .

Descartables LENSX)

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma Alcon Laboratorios Argentina S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y
Venta‘de Productos Médicos N° PM 20-144, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias...oeeveeeernnn, 1HUNZD13 ..................................
Expediente NO 1-47-15/13-0 “]m‘:‘"’”
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSING:
368 1 UM TR R e
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PROYECTO DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

1 FABRICANTE E IMPORTADOR

Fabricante: Alcon LenSx Inc.
33 Journey, Aliso Viejo, CA 92656 Estados Unidos

Domicilio legal: Alcon Laboratorles Inc. 6201 South Freeway, Fort Worth, TX 76134,
Estados Unidos : :

Importador: ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A.
Au. Panamericana 28047, Don Torcuato, Bs. As.

2 LenSx
Sistema laser femtosegundo
3 Conservacion: 18°C a 24°C.
4 A Atencién: Véase Advertencias y Precauciones en el punto 9
5. Direétora Técnica: Verdnica B. Cini

6  Autorizado por la AN.M.A.T. PM: 20-144
7 Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
8 'CONTRAINDICACIONES Y COMPLICACIONES

Contraindicaciones

Las contraindicaciones para la capsulotomia anterior, facofragmentamon del cristalino usando

el Laser LenSx® incluyen lo siguiente:

» Enfermedad de {a cornea que impide el aplanamiento de la cornea o la transmision de la

luz laser a una longitud de onda de 103C rm

Descemetocele con inminente ruptura corneal

Opacidad de la'cérnea que podria interferir con el haz del laser

Presencia de sangre u otro material en la camara anterior

Hipotonia, glaucoma o presencia de un implante corneal

Pupila con poca dilatacién, de modo que €l iris no es periferlco al diametro deseado para la

capsulotomia

» Condiciones que causarian un clearance inadecuado entre la capsulotomia deseada y el
endotelio (aplicable sélo a capsulotomia)

e Enfermedad ocular o del parpado residual, recurrente, activa, incluyendo cualquier
anormalidad de la cérnea (por ejemplo, erosién corneal recurrente, enfermedad severa de
la membrana basal) : '

Antecedente de inestabilidad zonular o del cristalino

® .
e Cualquier contraindicacion para la cirugia de cataratas o queratoplastia @
» Este dispositivo no esta destinado para su uso en cirugia pediatrica.

Las contraindicaciones para incisiones corneales usando el Laser LenSx® incluyen lo

siguiente:
* Incisiones corneales previas que podrlan proporcionar un espacio potencial en el que se
puede escapar el gas producido por el procedimiento
e Requerimientos de espesor de la cornea que se encuentran mas alla del rango del sistema

ALCON LABORATURIOS ARGENTINA S, A,
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« Opacidad de la comnea que podria interferir con el haz del laser 3 6 B ‘
Hipotonia, glaucoma o presencia de un implante cérneo |

¢ Enfermedad ocular o del parpado residual, recurrente, activa, incluyeng og_
anormalidad de la cornea (por ejemplo, erosion corneal recurrente, enfermedayss
la membrana basal)

Este dispositivo no esta destinado para su uso en cirugia pediatrica.

Contraindicaciones potenciales no estan limitadas a aquellas incluidas en este listado.

Complicaciones

Las posibles complicaciones que resultan de la capsulotomia anterlor facofragmentamon o]
creacion de un corte o incision de espesor parcial o total incluyen:

e Capsulotomia, facofragmentacion o descentramiento del corte o incision

¢ Capsuiotomia, fragmentacién o procedlmuento de incision de la cémea incompletos o
interrumpidos

Desgarro capsular

Abrasion o defecto de la cérnea

Dolor

Infeccién

Hemorragia

Dafo de tas estructuras intracculares

Pérdida de liquidos de la camara anterior, colapso de la camara anterior

Presién elevada en el ojo

En el caso de una capsulotomia incompleta o interrumpida, el cirujano puede elegir completar
el procedimiento de capsulotomia utilizando los métodos fradicionales. En el caso de una
fragmentacion incompleta o interrumpida o un corte/ incisiéon del arco de espesor parcial o
total, el procedimiento se puede repetir en una posicion ligeramente diferente usando la
caracteristica de centrado o el cirujano puede optar por completar la fragmentacién mediante
el tratamiento convencional de facoemulsificacién.

La remocion de cataratas se debe realizar después de la capsulotomia anterior con el Laser
LenSx®. En el protocolo clinico inicial usando LenSx®, la remociéon de cataratas comenzo
dentro de los 30 minutos después del procedimiento con laser. En estudios previos usando el
ldser Nd:YAG para realizar la capsulotomia anterior, se- observd inflamacion de la camara
anterior y aumento de la presién intraocular cuando se retrasé la cirugia de cataratas de una
hora a un dia después del tratamiento con laser. 2 El laser Nd:YAG requiere 100 veces mas- -
energia por pulso que los lasers de femtosegundo para inducir una fotodisrupcién.

Las complicaciones potenciales no estan limitadas a aquellas incluidas en este listado. Estas
complicaciones se pueden controlar quirirgica o médicamente usando técnicas actualmente
aceptadas para cataratas o procedimientos de queratoplastia.

1 Woodward PM. Anterior Capsulotomy using a neodynﬁum YAG laser. Ann Ophthalmol:

16:534-9, 1984,
2 Szweda E. Preoperative capsulotomy anterior using YAG laser in cataract extraction by the
envelop method. Klin Oczna: 93: 334-6, 1991.

9 ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES ' .
" Advertencias - C;

El Laser LenSx® esta indicado.para usar:
« En la creacion de cortes/incisiones corneales, capsulotomia anterior y
facofragmentacion laser durante la cirugia de catarata. Cada uno de estos
procedimientos se pueden realizar de forma individual o consecutivamente durante fa

misma cirugia.
. RIOY ARGENTINA S, A
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e En la creacion de un corte lamelar/reseccién de queratc%laﬁlagem larfiy{en |
" creacién de un corte penetrantefincision para una queratoplastia penetrante.
e En la creacion de un flap corneal en pacientes sometidos a cirugia LASIK

tratamiento que requiere la reseccién inicial lamelar de la cérnea.

El rendimiento de procedimientos quirlrgicos, operacién de controles o cualquier otro ajuste
distinto de los especificados pueden causar condiciones peligrosas tanto para los pacientes
como para el personal.

Si bien el riesgo de incendio es extremadamente bajo, el Laser LenSx® no se debe operar en
presencia de anestésicos inflamables, sustancias volatiles o lineas de flujo de oxigeno.

No usar teléfonos celulares o. Iocallzadores personales (pagers) de ningun tipo en el mlsmo
ambiente que el Laser LenSx®.

El Laser LenSx® cumple con las normas de la Comision de Comunicacion Federal 47 CRF 15
para dispositivos de radiofrecuencia. Los cambios o modificaciones no expresamente
aprobados por Alcon LenSx Inc. pueden anular la autoridad del operador para operar este
dispositivo de radiofrecuencia.

Soélo representantes entrenados de LenSx deben realizar el desempacado, instalacion y
servicio de mantenimiento del laser LenSx®. Las cubiertas no deben ser retiradas por ninguna
otra persona que no sea del personal de LenSx. El contacto accidental con circuitos eléctricos
de alto voltaje en el interior de la consola de Laser LenSx® puede dar como resultado lesiones
serias 0 muerte. La exposicidon ocular a haces colimados contenldos en la consola interior
puede producir dafio retinal. :

Los lasers quirirgicos deben cumplir con los requerimientos establecidos por el Centro de
Dispositivos y Salud Radiolégica de la Adminsitracion de Alimentos y Drogas (FDA) y los
estandares y regulaciones internacionales para los lasers quirtrgicos. Se requieren controles
especificos que eviten la exposicion accidental de la energia del taser en los ojos y la piel
tanto de haces de laseres directos como reflejados. Ademas, se deben tomar precauciones
en el 4rea quirdrgica a fin de evitar riesgos eléctricos 'y de incendios. El uso inapropiado de}
Laser LenSx® puede causar lesidén de la cornea del paciente, infeccion, complicaciones o
trauma mecanico ya sea para el paciente % el personal. Se deben observar todas las
advertencias, etiquetas e instrucciones. :

Uso No Autorizado del Laser
Cuando no se utilice, la llave maestra se debe retirar del Laser LenSx® y mantener en un
lugar seguro a fin de evitar el uso del laser por parte del personal no autorizado. Una vez que
la consola se enciende, se requiere una proteccion con contrasefia para acceder a cualquier
funcion del laser. : G
]
Parte Eléctrica -
Se tiene acceso a los circuitos eléctricos de alto voltaje si los paneles de la consola se retiran.
Sélo los representantes entrenados del servicio de mantenimiento de LenSx deben intentar
abrir los paneles de la consola. Se pueden producir lesiones serias ¢ muerte cuando se entra
en contacto con los circuitos eléctricos en el interior de la unidad. Se requieren herramientas
para retirar los paneles de la consola. Los paneles no deben ser retirados por ninguna otra
persona que no sea del personal del servicio de mantenimiento de LenSx. Como el laser
LenSx® requiere de servicio eléctrico de 120VAC, 60Hz, 10A, el sistema se puede configurar
para los siguientes voltajes de entrada: 100VAC/12A, 120V/10A, 220-240V/7A y 50/60Hz. EI

voltaje de la linea se debe probar antes de la instalacién del laser y debe encontrarse dentro
de los limites especificados para una operacién apropiada de la unidad.

ALGON LABORMORIOS ARGENTINA S.A.
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operado si existe alguna pérdida del agua de la consola. Se debe contactar de inmediato a un™—
representante del servicio de mantenimiento de LenSx.

Si el cable de alimentacion de la unidad esta desgastado o dafado de cualquier otra manera,
no usar la unidad hasta que se haya reemplazado el cable.

Existe peligro de tropiezo si el cable de corriente AC no esta protegido contra la presencia de
personas. Se debe tener cuidado para evitar la desconexion accidental del Laser LenSx®
durante el tratamiento.

Sequridad Ocular y Distancia Nominal de Riesgo Ocular

La NOHD se define de acuerdo con el Instituto Norteamericano de Normas Nacionales
Z136.1-2007, "Norma Nacional Norteamericana para el Uso Seguro de Lasers”. La NOHD se
computa en términos de la Maxima Exposicién Admisible (MPE) permitida en los ojos. Para el
Laser LenSx®, la NOHD calculada usando esta norma es corta debido a enérgias de pulsos
pequefios emitidas por el laser. La NOHD mas conservadora para una exposicion a haces
directos del Laser LenSx® es 106 cm. Esto significa que solo el ojo a operar del pac:ente
estara expuesto a la radiacion laser que excede la MPE.

La consecuencia practica de ello es que los operadores y el personal de soporte no estan en
riesgo de una radiacién 6ptica durante la operacién normal y de rutina del laser. Cualquier
operacion de servicio que requiera la remocién de cubiertas ¢ protecciones en la consola
requerira gafas de OD = 5 con una longitud de onda de 1030 nm. Sélo los representantes
autorizados del servicio de mantenimiento de LenSx deben intentar retirar las cubiertas de la
consola o realizar el servicio de mantenimiento de! Laser LenSx®.

E! protocolo de seguridad estandar de los laseres requiere que se coloque un cartel de
advertencia en la puerta de la sala cuando se utiliza el laser para advertir al personal del uso
del laser en progreso antes de que ingresen al drea controlada. La puerta debera permanecer
cerrada durante la operacion del laser. — -

El retiro de las cubiertas de 1a’ consola aumenta el riesgo de lesién ‘ocular. ~Sélo
representantes entrenados del servicio de mantenimiento de LenSx deben retirar las cubiertas
de la consola o intentar realizar el servicio de mantenimiento del Laser LenSx®.

Una conexidn de interbloqueo permite el uso de interruptores de interbloqueo de seguridad en
la{s) puerta(s) de la sala de operacién que deshabilita automaticamente la emision del laser
cuando se abre la(s) puerta(s) de cirugia.

La Interfaz del Paciente descartable no se puede volver a usar ni volver a esterilizar; el Laser
L enSx® no funcionara con una Interfaz del Paciente previamente utilizada.

. T -
Parte Mecanica/ Movimiento O

La consola del Laser LenSx® es estable y mévil dentro de una sala de operacion. No existe un
riesgo significativo de tropezar o rodar una vez que la consola estd ubicada en la posicion
frabada para cirugia. Sélo personal entrenado debe mover la consola. Si la consola debe ser
movida por cualquier motivo, se debe contactar a un representante del servicio de
mantenimiento de LenSx.

Una vez instalada, un freno de pie en la parte poéterior de la unidad evita que ruede la
consola. El freno de pie debe activarse durante el tratamiento.

ALCON LAB

TORIO$ ARGENTINA 5, A,

e 4/7
VERONICA B, CINI
DIRECTORA TECMNICA Y AJF‘ODEF!ADA



Una vez completo la conexidn, el usuario no debe mover el sistema de administracion hasta
que el paciente se retire del sistema.

Combustion/ Fuego - :

A pesar de que la p03|b|I|dad de combustion es remota, no se deben usar anestésicos
inflamables con el Laser LenSx®. Las lineas de oxigeno y los materiales mflamables se deben
mantener IejOS del area inmediata que rodea la apertura del Iaser

Medio Ambiente/ Productos Quimicos
. No se usan gases ni productos quimicos peligrosos en el Laser LenSx®.

Esterilizacion/ Contaminacién Biolégica
Eil Laser LenSx® se usa con la Interfaz del Paciente del Laser LenSx®. Este conjunto estéril no
se puede volver a usar y se debe descartar como desechos médicos.

Apagado de Emergencia
Ante una emergencia, el Laser LenSx® se debe apagar de inmediato presionando la tecla
APAGADO-de emergencia ubicada en el centro superior en el panel frontal.

Si el Laser LenSx® esta apagado (presionando |a tecla Apagado de Emergencia o por falta de
energia), el paciente debe ser retirado del sistema de administracion bajando la cama o
accmnando la gria manual ubicada en la base de la gria del sistema de administracion.

Dispositivo de identificacién de radiofrecuencia (RFID)

Cada interfaz del Paciente del laser LenSx® se instrumenta con una etiqueta RFID. La
etiqueta. RFID autentica la interfaz de paciente para su uso con el laser LenSx® y ‘evita la
reutilizacion de la interface del paciente del Laser LenSx® o el uso de interfaces de pacientes
no autorizadas.

Si hay mas de una etiqueta RFID dentro del alcance (aproximadamente un pie) de la consola
del sistema de suministro, el laser LenSx® pued9=generar un error y no puede proceder con
un tratamlento hasta que el efror se borra

Precauciones

General

La Interfaz del Paciente aumentara la presion intraocular durante el procedlmlento Se debe
tener precaucion para minimizar los tiempos de aplanamiento. El aplanamiento incompleto

puede causar incisiones no uniformes o incompletas.
Seleccién del Paciente @

» Los pacientes deben poder estar acostados y sin moverse en una posicién supina.

» Los pacientes deben poder entender y proporcionar un consentimiento informado.

» Los pacientes deben poder tolerar anestesia local o tépica. Los-pacientes con PIO elevada
deben usar esteroides tdpicos solo bajo supervision médica minuciosa.

Procedimiento Quirurgico
Los cortes o incisiones de espesor completo se deben realizar con mstrumentos ¥y suministros
en standby para sellar el ojo en caso de pérdida de liquido o colapso de la camara anterior.

El tratamiento quirargico debe discontinuarse si la imagen OCT es pobre o esté interrumpida.

VERCNICA B. CINI
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después de completar la conexidn hasta que el paciente se separe del! sistema.

Falla de Energia o Apagado de Emergencia

En caso de falla de energia o inicio de la tecla de Apagado de Emergencia, retirar el tubo de
interfaz del paciente del puerto de vacio para liberar el ojo de la succion. Fijar el objetivo del
sistema de administracién y levantarlo 1 a 2 pulgadas para retirar al paciente de manera
segura del area quirdrgica.

La elevacion de la Gria Manual, ubicada en la base de la gria, permite que el usuario levante
la grda sin alimentacidn si se necesita un clearance adicional dei paciente. Alternativamente, la
cama del paciente se debe baJar para proporcmnar un clearance.

INSTALACION y CALIBRACION

Solo los representantes entrenados de LenSx realizaran la instalacion y comprobacion
funcional del sistema laser LenSx. Un formador clinico autorizado formara al cirujano y los
miembros del equipo en el uso del sistema laser.

Calibracion y Alineacion

La calibracién del Laser LenSx® debe ser realizada por personal entrenado de LenSx. Sin
embargo, los siguientes procedimientos de calibracién mterna se encuentran a disposicién
del usuario. :

Calibracion de Energia

El Laser LenSx® realiza una calibracion de la energia del laser durante el inicio del
sistema. Se puede realizar una calibracién requerida por el usuario en cualquier momento
seleccionando Calibracion de Energia en el men( Controles del Sistema. No se
requieren herramientas. El uso de la consola ésta deshabilitado hasta que la calibracion se
haya completado.

DlreCC|onam1ento del Haz :

El Laser LenSx® realiza. automaticamente un control de la dlrecmon del haz antes de cada
procedimiento. Este control asegura que el haz del laser esté alineado éptimamente en el
sistema de administraciéon. Los usuarios también pueden requerir que ese control se

realice’ usando Ia seleccnon Direccionamiento del -Haz en-el--menl - Controles del-—-----

- Sistema.

MANTENIMIENTO o Q

Para asegurar la operacion continua del sistema Laser LenSx®, se debe realizar un
servicio de mantenimiento preventivo cada tres meses mediante un representante
autorizado del servicio de mantenimiento de LenSx.

Solo los representantes entrenados de LenSx deben. reallzar el desempacado, la

- instalacion y el servicio de mantenimiento del Laser LenSx®. Las cubiertas no pueden ser
retiradas por ninguna persona ajena al personal de LenSx. El contacto accidental con los
circuitos eléctricos de alto voltaje en el interior de la consola del Laser LenSx® puede
causar lesiones serias o0 muerte. La exposicion ocular a haces colimados contenidos en el
interior de la consola puede producir dafio retinal :

El Laser LenSx® usa un sistema de enfriamiento cerrado, con recirculacién interna, cuyos
niveles de liquido se controlan durante el mantenimiento preventivo. Los niveles del
refrigerante se controlan automaticamente mediante el sistema y si oc un error por baja

6/7
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cantidad de refrigerante, se visualiza un mensaje. Se debe llamar a un represe)
autorizado del servicio de mantenimiento de LenSx si ocurre un error de refrigerante.

La consola de LenSx® esta disefiada para usar en un ambito quirdrgico. Las superficies
exteriores de la consola se deben limpiar con un pafio limpio, si fuera necesario. Se puede
usar un agente desinfectante suave. La consola no requiere ninguna otra esterilizacion.

Ei derrame accidental de liquidos sobre la 6ptica del sistema de administracion se puede
limpiar ligeramente usando una gasa con alcohol.

El Laser LenSx esta disefiado para usar con una Interfaz del Pacnente del Iaser LenSx®.
La Interfaz del Paciente es el (nico componente que esta en contacto con el paciente.
‘Todas las Interfases del Paciente usadas se deben descartar de manera adecuada como
desechos médicos

PRESENTACION

El Laser LenSx® se presenta en una consola con los siguientes componentes:

una fuente de laser para producir pulsos del laser de femtosegundos;

un dispositivo de punteria para ubicar blancos especificos en el 0jo;

un sistema de administracion optico para suministrar precisamente pulsos del laser a
blancos deseados en el ojo; '

controladores computarizados para realizar procedimientos clinicos;

una interfaz del paciente descartable que acopla épticamente el ojo al sistema de
administracién éptico a fin de evitar el movimiento ocular. .

ALCON LABORATOR! ARGENTINA S.A.

VEBRONICA B. CINI
DIRECTORA, TEGNICA ¥ APODEHADA
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