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BUENOS AIRES, 3 { MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-12053-10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bausch & Lomb Argentina S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos tecnicos gue contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para fa 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 fa Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 de! producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) de] Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

Et 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 medico de marca
Technolas Perfect Vision, nombre descriptivo Microqueratomo XP y nombre
técnico Queratomos, de acuerdo a lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina
S.R.L. con los Datos Identificatorios Caracteristicos gque figuran como Anexo I
de Ia presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 140 a 145 y 108 a 124 respectivamente,
figurando como Anexc II de la presente Disposicidn 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 III
de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1087-42, con exclusion de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contra entrega def original
Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos, Girese
al Departamento de Registro a ios fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

{
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MFDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2228 ......

Nombre descriptivo: Microqueratomo XP.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-222 -~ Querdtomos.,
Marca del producto meédico: Technolas Perfect Vision.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidon/es autorizada/s: El Microqueratomo ZYOPTIX XP es un instrumento de
precisidon indicado para su uso con pacientes sometidos a cirugia LASIK u otro
tratamiento gque requiera una reseccion laminar incicial de la cérnea. E
Microgueratomo ZYOPTIX XP permite seccionar un colgajo corneal preciso, de
grosor y diametro predeterminados.
Modeio(s): 1) Microquerdtomo ZYOPTIX XP.
2) Cuchillas Descartables Microqueratomo ZYOPTIX XP.
3) Tubos Descartables Microqueratomo.
Periodo de vida Gtil:
1) Microgueratomo ZYOPTIX XP, 5 afios.
2) Cuchiltas Descartables Microqueratomo ZYOPTIX XP, 2 afos.
3) Tubos Descartables Microguerdtomo, 2 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante; Technolas Perfect Vision GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Messerschmittstr 1-3, D-80992 Munich, Alemania,

Expediente N° 1-47-12053-10-0 [

yom v 2998 mei

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOCR
A N.M. AT



Y2011 Adp del Trabajo Decente, la Sutud y Neguridad de fos Trabajadores”

. A/&/ Lateer GJ- . './(j/;(;}w.d
Db Bocivion o Kot tidontos

A A

ANEXO 1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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INSTRUCCIONES DE USO
El modele de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo
las que figuran en los items 2.4 y 2.5:

TECHNOLAS PERFECT VISION GmbH

Microquerdtomo ZYOPTIX XP
8 caborado por:

TECHNOLAS PERFECT VISION GmbH
Messerschmittstr. 1 -3

D-80992 Munich
ALEMANIA

A Atencion: Lea atentamente las instrucciones de uso.

: i} 65 °C
20°C / : o
Almacenar Temperatura ambiente de -20 a 65°C

=i NMantener en esta posicion

£ “1‘4 .
| . .
Mantener seco DM

Fragil — Manipular con Cuidado

N
o

-
CARIMA G, TARZIA

i CERRTE Lp Al
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importador y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.

Av. JJuan B. Justo 2781, Bs. As. Argentina

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM - 1087- 42

Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Farmaceutica

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N 72/98 que dispene sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados®

Deseripeion: Indicaciones de Uso
£l microqueratomo Zyoptix" "' XP es un instrumento de precision indicado para su
uso con pacientes sometidos a cirugia LASIK u otro tratamiento ue requiera una

resecciéon laminar incicial de la cérnea. El microqueratomo Zyoptix XP permite
seccionar un colgajo corneal preciso, de grosor y diametro predeterminados

Instrucciones de uso:

El operador debe leer detenidamente el Manual del Operador previo al uso del sistema y
entender todas las precauciones y advertencias incluidas en el mismo.

ANEXO D Se adjunta el contenido del manual del operador en formato CD,
Asi mismo se describe un guia rapida.

Esta guia intenta ser una herramienta rapida de referencia para asistir en la instalacion
de Zyoptix XP, Microquerdtomo

Guia Rapida Corta

I-Encienda el equipo
2-Conecte los cables
3-Prueba del sistema
4-Configuracién de regulacion del vacio
5-Ajuste del vacio inicial.
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6-Montaje de] Anillo de succién

7-Prueba de vaclo del conjunto del anillo de succion.

8-Montaje del microqueratomo Zyoptix XP.

9-Insercion de la cuchilla descartable en el cabezal del microqueratomo Zyoptix XP.
10-Montaje del cabezal del microqueratomo Zyoptix XP.

11-Prueba de funcionamiento del microquerdtomo Zyoptix XP.

12-Procedimiento quirtrgico.

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberin utilizarse a fin de tener una combinacién segura:

Use unicamente accesorios de Bausch & Lomb/Technolas Perfect Vision asignados para su uso
con €l sistema.

La seguridad se vera afectada si s¢ conectan accesorios que no son los correspondientes para el
sistema.

Asegtirese de leer y seguir todas las precauciones de seguridad establecidas en el manual del
operador.

Contraindicaciones

El uso de accesorios no disefiados por Bausch & Lomb / Technolas Perfect Vision para ser
utilizados con este equipo puede dar por resultado lesiones graves permanentes en el paciente,
consecuencias adversas de la cirugia, o dafio al equipo, el cual no cubrird 1a garantia.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente v con plena seguridad, asi como
fos datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrade que haya que efectuar para garantizar
permanentemente ¢l buen funcionamiento v la seguridad de los productos
médicos:

NiA O

3.5, La informacidn atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacion del producto médico

N/A

. : RO
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3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

N/A

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad v si corresponde 12 indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion

Microqueritomo no estéril. Instruccién de esterilizacidn

Solo se deben utilizar los métodos de esterilizacion que se describen cn la tabla 3 a la
hora de esterilizar las piezas del microqueratomo Zyoptix XP. Si se utilizan métodos de
esterilizacion distintos de los especificados en este manual, e¢s posible que no se
esterilicen las piezas y que se produzcan dafios que no estaran cubiertos por la garantia
de] producto.

Si no se esterilizan las piezas del microqueratomo Zyoptix XP, se podran ocasionar
graves lesiones permanentes al paciente.

Se recomienda utilizar un indicador de la esterilizacion (como una cinta indicadora)
durante e] procedimiento. De esta forma, se sefiala de forma clara que las piezas se han
procesado.

No esterilice el cabezal del microqueratomo Zyoptix XP con la cuchilla desechable para
el microqueratomo Zyoptix XP instalada. Esto podria originar que la cuchilla se quede
atascada en ¢l cabezal o dafiarlo. Los dafios de esta naturaleza podrian ocasionar graves
lesiones permanentes al paciente.

La siguiente tabla describe los métodos validados de estcrilizaciéon y los métodos
recomendados de desinfeccion para cada uno de los componentes individuales del
microqueratomo Zyoptix XP.




Esterilizacién en autoclave’ (volumen de 12
cémara > 0,06 metros cibicos {2 cu, 1LY

Ciclecorto a Ciclo de vacio
3% 186k t0a 13M*C,
{ZTRYFF, 27 psig) KPa(I/3°F,
duranie 3 psigduranite
3 mimstns

OOy EVOlRIra

gra
121, 103 kPa
(250°F, 15 puig)
duranie Fes

30 mimztos
oo envoltira

}0 mimttos
sin envoliura™

Bandaias de inshrumenfos y
conlenido

Cabezal del microgueratoms
Zyopkx XPy Hansatome
Loniunic del brazo de conexion Si S b3 No
Anifio de succion
Mango de succion
Herramianta de ingercion de 13
cuchila
Tonometro v bolas de succipn negra s '
o azul No No No St
Motor det microgueratomo Zyoptix L .
XPy Hansatome y cabile del motor No No No Sé
- R
Esterilizacién en autockvel {volumen de la mﬂd‘) d'}
cémara < 006 metros cibicos (2 cu. fr.)F desinfeociin
132°C, 186 kPa | 132°C, 186kPa | 132°C, 186 kPa | Desinfeccica
(UPE 27 psig) [(270°F. 27 psip) | Q2W°F, con alcohol
dnranie durante 17 puig) isoproplico
¢minutos con | 3.5 minuos | durmnte esiéril al 70%
envoltura sn envolura” 6 roinotos sin
mm?muy
resisterg
Bandeias de instrumenios y
confenigo
Cabezal dal microgueratome
Zyoplx XP y Hansatiome
Conjunto dal brazo de conexion Si St Si No
AniliG de sticciin
Mango de succion
Herramienta de msercidn ge fa
‘ cushifta
gwm ybolas de UG negra No No No Si
Zyoptix XPy Hansatome
Motor del microgueatatomo No No Na Si
y sabie del motor
N N

Tabla 3 /

No esterilice en autoclave ¢l motor del microqueratomo Zyoptix XP o Hansatome, el
cable del motor, la consola del microgueratomo Zyoptix XP o Hansatome, los pedales
ni el cable de alimentacion. Un exceso de calor o humedad podria producir dafios en
estos componentes que no estaran cubiertos por la garantia del producto. Los dafios de
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este tipo pueden conllevar un posible fallo durante la intervencidn quirirgica, que
podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

No esterilice en autoclave el tondmetro ni las bolas de succion. La esterilizacidon en
autoclave podria onginar que el tondmetro o las bolas de succién se fundan o se
deformen debido al calor extremo.

Los elementos procesados mediante esterilizacién del ciclo corto (método sin envoltura)
requieren una manipulacion aséplica y deben utilizarse inmediatamente despu€s de la
esierilizacion para evitar otra posible contaminacidn.

El alcoho! utihizado para la desinfeceidn cs inflamable.

Autoclave o cassette de sobremesa con extraccién dinémica de aire. Consulte al
fabricantc dcl estenilizador acerca de otros tipos de ciclo o condiciones.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondijcionamiento v, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niamero posible de
reutilizaciones.

Ver manual del usuario

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional gue deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
meontaje final, entre otros):

Ver manual del usvario

3.16. Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacidén relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha

radiacién debe ser descripta:

N/A

Las instrucciones de utilizacién deberin incluir ademas informacién que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones gue deban tomarse, Esta informacion hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico

N/A

Trryy O0URA B BELZON|
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, 2
influencias e¢léctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a 1a aceleracion a fuentes térmicas de ignicidén, entre otras:

Precauciones

Todo el personal que vaya a utiliizar o manejar el microqueratomo Zyoptix XP debe
leer y comprender cste manual perfectamente. No intente utilizar el microqueratomo
Zyoptix XP sin conocer perfectamente 1odos sus componentes, conjunto,
funcionamiento, funciones, controles y limitaciones.

Se requicre un cuidado minucioso al manipular ¢l microqueratomo Zyoptix XP. El
microqueratomo Zyoptix XP podria dafiarse si no s¢ manipula de forma adecuada. En
estt manual del operador se incluye informacién esencial sobre el cuidado vy
mantenimiento, asi como sobre los procedimicntos de limpicza, desinfeccion y
estertlizacion.

Es necesanio que todos los operadores y manipuladores del microqueratomo Zyoptix XP
reciban formacion en un programa aprobado de Bausch and Lomb(B+L)/Technolas
Perfect Vision (TPV) antcs de utilizar de forma clinica por primera vez el
microqueratomo Zyoptix XP. Los enfermeros asistentes y Jos técnicos quirirgicos
deben participar también en estc curso de formacién. Pongase en contacto con el
departamento de asistencia técmica de B+L/TPV para programar un curso de
capacitacidn técnica,

E] manual se proporciona para informar a los opcradores y manipuladores de las
instrucciones generales para el microqueratomo Zyoptix XP. La informacién presentada
en el manual en relaciéon con los procedimientes quirdrgicos se incluye sélo como
sugerencia y no constituye ninguna garantia de idoneidad ni afirmacién de
responsabilidad, o compromiso de obligacion como resultado de las técnicas quirirgicas
practicadas. El médico es en ltima instancia el que debe determinar ¢l procedinnento
adecuado para cada paciente, el protocolo al que adherirse y que cada operador o
manipulador del microqueratomo Zyoptir XP haya leido y comprendido las
precauciones y advertencias establecidas en el manual. Péngase en contacto con el
departamento de asistencia técnica de B+L/TPV para obtener més informacién.

El microqueratomo Zyoptix XP no debe utilizarse nunca en un paciente a menos quc
esté en perfectas condiciones de funcionamiento o

El microquerdatomo Zyoptix XP esta destinado para su uso s6lo con las cuchillas
desechables de] microqueratomo Zyoptix XP B+L/TPV y se calibra para dichas
cuchillas. El uso de cualquicr otra cuchilla puede dafiar el microqueratomo Zyoptlx XP.
Dichos dafios podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.los dafios
causados por el uso de otras cuchillas no estardn cubiertos por la garantia de] producto.

Tenga cuidado de no golpear ni ranurar el filo de Ja cuchilla. El uso de dicha cuchilla
podria perjudicar seriamente la calidad de la reseccién y ocasionar graves lesione
permanentes al paciente.
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Si Ja cuchilla desechable para el microqueratomo Zyoptix XP estd dafiada, no la utilice.
El uso de dicha cuchilla podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.
Retire con cuidado la cuchilla del microqueratomo Zyoptix XPy coloquela en la funda
para devolverla a Bausch & Lomb / Technolas Perfect Vision

Si surge algan problema que no se solucione, guarde la cuchilla y anote e] ndmero de
serie para devolverla a B+L/TPV para su analisis.

Utilice siempre el tubo de succion de un solo uso del microqueratomo Zyoptix XP con
una trampa de solucion salina. Nunca succione la solucion salina hacia la consola del
microqueratomo Zyoptix XP, de lo contrario, dafiaria las valvulas, el regulador de vacio,
los sensores de vacio y la bomba de vacio de la consola del microqueratomoZyoptix
XP. Estos componentes neumaticos estan disenados s6lo para gases, no para liquidos.
Dicho dafio originaria, con ¢l uso, varias advertencias de] sistema visuales y audibles y
requcriria una reparacion en fabrica que la garantia del producto no cubre.

Se debe utilizar Ja técnica adecuada al manipular el microqueratomo Zyoptix XP tras
haber cargado la cuchilla desechable para el microqueratomo Zyoptix XP. Si no se
manipula correctamente, el filo sumamente importante de la cuchilla desechable para
el microqueratomo Zyoptix XP se verd gravemente perjudicado.

Tenga cuidado al manejar el microqueratomo Zyoptix Xp cargado para impedir que los
dafios al filo expuesto de la cuchilla y las lesiones al operador o manipulador.
Determinados dafios en ¢l filo de la cuchilla podrian ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente.

No intercambie el equipo o accesorios de otros fabricantes con ¢l microqueratomo
Zyoptix XP. Utilice unicamente los materiales desechables y accesorios aprobados por
B+L/TPV. El uso de productos no autorizados por B+L/TPV podria dafiar el
microqueratomo Zyoptix Xp y anulard Ja garantia del producto.

El uso de productos nv autorizados puede dafiar el microqueratomo Zyoptix XP.
Dichos dafios podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

Baterias de litio no recargables: la consola del microqueratomo Zyoptix XP utiliza
baterias de litio no recargables como alimentacién de reserva. En caso de un fallo de
alimentacion mientras esta en modo OPERATING (FUNCIONANDO), las baterias se
utilizan para proporcionar cnergia al microqueratomo Zyoptix XP y al sistema
electronico. Debe salir del modo OPERATING (FUNCIONANDO), igual que al final
de cualquier procedimiento tipico, pulsando el pedal de vacio para desconectar
inmediatamente el equipo y conservar las batcrias. De lo contrario, el sistema
electronico  continuara funcionando con las baterias de litio. Después de
aproximadamente 30 minutos, la energia de las baterias se agotara y el microqueratomo
Zyoptix XP dejara de funcionar, lo que requerira la sustitucion en fabrica de las baterias.

Vi b B bk adadinind Loa b
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El ctiquetado del grosor del colgajo s¢ ha desarrotlado a partir de las prucbas del banco
o laboratorio de précticas y los resultados clinicos reales pueden vanar. El grosor del
colgajo se describe como ¢l tamafio de una cabeza de 120, 140 o 160 micrémetros.

Sistema eléctrico

No quite 1a cubicrta de la consola del microqueratomo Zyoptix XP. No intente reparar
piezas internas de la consola del microqueratomo Zyoptix XP. Existen conexiones
descubiertas de 115y 230 VCA dentro de la consola del microqueratomo Zyoptix XP
que sc hallan activas incluso cuando ¢l conmutador de alimentacion cstd apagado. Esto
representa un riesgo de descarga eléctrica que expone a las personas “posibles lesiones
permanentes graves o incluso la muerte.

La consola de] microqueratomo Zyoptix XP no conticne piezas que el usuario pueda
reparar. La reparacidn, tanto de la consola como de los elementos mecénicos del
microqucratomo Zyoptix XP, debe realizarla cxclusivamente el personal cualificado de
B+L/TPV. Las reparaciones realizadas por terceros anulardn la garantia del producto.

Una reparacion no auforizada realizada por terceros puede provocar dafios en el
microqueratomo Zyoptix XP que no estaran cubiertos por Ja garantia de producto, y
también puede ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

No ponga en funcionamiento el microqueratomo Zyoptix XP si la consola del
microqueratomo Zyoptix XP estd mojada o expucsta a liquido. Si la consola del
microqueratomo Zyoptix XP estd expuesta a liquido o inmersa en €|, existe riesgo de
descarga eléctrica, que expone a Jas personas a posibles lesiones graves permanentes o
la muerte.

La consola del microqueratomo Zyoptix XP se debe enchufar directamente a una toma
de corriente con conexion a tierra y del voltaje adecuado (115 0 230V CA), y ha de estar
en buenas condiciones.

El uso de una toma de comiente sin conexion a tierra crea un riesgo de descarga
eléetrica que expone a las personas a posibles lesiones graves permanentes ¢ la muerte.

No intente poner en funcionamiento el microqueratomo ZyoptixXP si el voltaje de la
toma de corriente estd por debajo de 105V CA para el sistema de 115 V CA o por
debajo de 207V CA para el sistema de 230V CA. Estas condiciones pueden surgir
duranteun apagon eléctrico parcial.

No intente poner en funcionamiento ¢l microqueratomo Zyoptix XP si la toma de
corriente a la que estd conectada el cable de alimentacidn parece estar suelta o si se han
quemado los contactos. Sustituya cualquier cable de alimentacion que esté doblado o
con contactos quemados en cualquicr extremo. Comprucbe que ¢l cable de alimentacion
se conecta con buena retencion a la consola del microqueratomo Zyoptix XP y a la toma
de corriente principal
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El uso de una fuente de alimentacion inestable podria provocar que ¢l microqueratomo
ZyoptixXP cambi¢ a la alimentacion con la bateria de rcserva de emergencia y al
deposito de vacio para completar el corte laminar.

Inspeccionar siempre los componentes eléctricos, la consola y las conexiones del
microqueratomo Zyoptix XP antes de su uso. Si hubiera un defecto visible en cualguiera
de las conexiones o componentes eléctricos, no utilice el microqueratomo Zyoptix XP.

S1 se pierde la alimentacion eléctrica, la unidad cambiard a la alimentacién de reserva de
emergencia; sin embargo, un fallo en los componentes eléctricos podria conducir a una
parada en mitad de un corte y ocasionar graves lesiones pcrmancntes al paciente.

Utilice un cable de alimentacion certificado UL/CSA (en Norteamé6rica de 115 V CA) o
HAR (en Europa de 230 V CA) adecuado para tomas de corriente locales y con una
longitud de no mas de 4,5 m (15 fi). No ponga en funcionamiento el equipo con una
reduccion de tensién por un cable eléctrico dafiado.

NOTA: el uso de una fuente de alimentacién inestable podria provocar que el
microqueratomo Zyoptix XP cambie a la alimentacién con la batcria de reserva de
emergencia y al depdsito de vacio para completar el corte.

En caso de un fallo en la consola del microqueratomo Zyoptix XP, se debe supnmir ta
corriente ¢léctrica del microqueratomo Zyoptix XP desconectando la alimentacidn y
desenchufando el cable de alimentacidén. Pongase en contacto con el departamento de
asistencia técnica de B+L/TPV para obtener instrucciones antes de volver a utilizar el
microqueratomo Zyoptix XP.

Mantenga los cables del motor, de alimentacién y de los pedales sin hilos de alta
tension descubiertos, ya que podria crear el nesgo de descarga cléetrica, que expondria
a las personas a posibles lesiones permanentes graves o la muerte

.

El microqueratomo Zyoptix XP se debe limpiar, desinfectar y esterilizar de acuerdo con
las instrucciones proporcionadas en ¢l manual del Zyoptix XP. Si no s¢ limpia,
desinfecta v esteriliza correctamente e! equipo, se podrian ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente.

Cualquier retraso c¢n la limpieza puede producir que los residuos del procedimiento se
adhieran al microqueratomo Zyoptix XP. Dichos residuos podrian obstruir el
microgueratomo Zyoptix XP y, durantc la estcrilizacion, podrian endurccerse y
depositarse dc forma permanente. Los residuos que se acumulen en los componentes del
microqueratomo Zyoptlx XP podrian afectar al rendimiento del sistema, lo que
provocaria un fatlo del mismo y posibles lesiones permanentes graves al paciente.

No permita nunca que se coloquen materiales extrafios de cualquier tipo (a menos que
se indique especificamente en el manual del Zyoptix XP) en la cuchilla desechable para
¢l microqueratomo Zyoptix XP o en el microqueratomo Zyoptix XP. Estos materiales
podrian obstruir el microqueratomo Zyoptix XP y, durante la esterilizacién, podrian
endurecerse y depositarse de forma permanente. Dichos materiales podrian introducirge
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en la interfaz entre el colgajo y el lecho estromal. También podrian provocar un fallo del
microqueratomo y ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

Es importante que las pelusas y las fibras no entren en confacto con el microqueratomo
Zyoptix XP. Una pequefia pelusa en el microqueratomo Zyoptix XP puede causar un
fallo que podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente. Cepillar en seco la
punta del motor con un cepillo de dientes de cerdas suaves deberia eliminar cualquier
pelusa o fibra existente. La punta del motor se debe limpiar sélo con un pafio quinirgico
sin fibras mi pelusas, una varilla o con aire a presion microfilirado.

No utilice el microqueratomo Zyoptix XP en presencia de vapores o anestésicos
inflamables.

No ponga mingin producto quimico, disolvente o vapor de disolvente quimico en
contacto con los componentes del microgueratomo Zyoptix XP salvo los especificados
en el manual del Zyoptix XP. El dafio causado por estos elementos requeriria una
reparacion en fabrica que la garantia del producto no cubre.

No utilice acetona para limpiar el microqueratomo Zyoptix XP. La acetona puede
producir dafios en €l microqueratomo Zyoptix XP anular la garantia del producto.

No utilice nunca guantes ni dediles empolvados al manipular o ufilizar el
microgueratomo Zyoptix XV. Se deben utilizar guantes quirirgicos sin polvo (sin talco)
durante 1a preparacion, uso y limpieza del microqueratomo Zyoptix XP. El talco podria
entrar en el microgueratomo Zyoptix XP o en la interfaz estromal del ojo y ocasionar
graves lesiones permanentes al paciente.

No desmonte nunca el microgueratomo Zyoptix XP. El cabezal del microqueratomo
Zyoptix XP se ha calibrado con precision; la calibracion desaparece si se desmonta. No
utilice el microqueratomo Zyoptix XP si se ha desmontado el cabezal. De lo contratio
podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente. Pongase en contacto con el
departamento de asistencia técnica de B+L/TPV para programar una inspeccién o
reparacion. D

No utilice ¢l microqueratomo Zyoptix XP si se ha 0 todo o una parte individual del
mismo. Si se ¢ae el microqueratomo Zyopiix. XP 0 una parte individual del mismo,
podrian haberse producido dafios, incluso aunque no se note ninguna anomalia en el
funcionamiento. Dichos dafios se pueden presentar en un futuro, lo que conllevaria un
fallo durante la intervencion gquirdrgica que podria ocasiomar graves lesiones
permanentes al paciente. POngase en contacto con el departamento de asisiencia técnica
de B+L/TPV para programar una inspeccion o reparacion.




No sumerja €l motor del microgueratomo Zyoptix XP en nmingin liquido. Si se¢ ha
sumergido €l motor en un liquido, no utilice el microqueratomo Zyoptix XP ya que
podrian haberse producido dafios internos, incluso aungue no se¢ note ninguna anomalia
en ¢l funcionamiento. Dichos dafios s¢ pueden presentar en un futuro, lo que conllevaria
un fallo durante la intervencidn quirdrgica que podria ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente. Pongase en contacto con el departamento de asistencia técnica
de B+L/TPV para programar una inspeccion o reparacion.

No esterilice en autoclave el motor del microqueratomo Zyoptix XP, el cable del motor,
la consola del microgueratomo Zyoptix XP, los pedales ni el cable de alimentacion. Un
exceso de calor o de humedad podria dafiar estos componentes. Los dafios de este tipo
pueden conllevar un posible fallo durante la intervencion quirdrgica, que podria
ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

No sumerja los cables cléctricos ni el motor en ningin liguido. Si se han sumergido los
cables eléctricos o el motor en un liguido, no ulilice el microqueratomo ya que podrian
haberse producido dafios intemos, mncluso aungue no se note ninguna anomalia en el
funcionamiento. Dichos danios se pueden presentar en un futuro, lo que conllevaria un
posible fallo durante la intervencion guirGrgica que podria ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente. Pongase en contacto con el departamento de asistencia técnica
de B+L/TPV para prograrnar una inspeccion o reparacion.

No sumerja el tonémetro ni las bolas de succion en alcohol isopropilico al 70% durante
largos periodos. Una inmersion prolongada en aleohol puede afectar al rendimiento del
tonometro y de las bolas de succion.

No esterilice en autoclave ¢l tondémetro ni las bolas de succidn. La estenilizacion ¢n
autoclave podria originar que el tondmetro o la bola de succion se fundan o se deformen
debido al calor extremo.

Si no se esterilizan correctamente las piezas del microqueratonw Zyoptix XP, se podrian

ocasionar graves lesiones permanentes al paciente. C/
-~

No esterilice el cabezal del microgueratomo Zyoptlx XP con la cuchilla de Zyoptix XP
instalada. Esto podria originar que la cuchilla se quede atascada en ¢l cabezal o dafiarlo.
Los dafios de esta naturaleza podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.
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Los clementos procesados mediante esterilizacion por cicle corte (método sin envoltura)
requieren una manipulacién aséptica y deben utilizarse inmediatamente después de la
esterilizacion para evitar otra posible contaminacion.

El alcohol utilizado para la desinfeccion es inflamable.

Es importante que las pelusas y las fibras no entren en contacto con el microgueratomo
Zyoptix XP. Una pequeila pelusa en €] microqueratomo Zyoptix XP puede causar un
fallo que podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente. Cepillar en seco la
punta del motor con un cepillo de dientes de cerdas suaves deberia eliminar cualquier
pelusa o fibra existente, la punta del motor se debe impiar s6lo con un pafio quirdrgico
sin fibras ni pelusas, una varilla o con aire a presiéon microfiltrado.

No sumcrja ni almacene ¢l motor del microqueratomo Zyoptix XP en ningin Jiquido. Si
se ha sumergido el motor en un liguido, no utitice ¢l microgueratomo Zyoptix XP ya
que podrian haberse producido dafios internos, incluso aunque no se note ninguna
anomalia en el funcionamiento. Dichos dafios se pueden presentar en un futuro, lo que
conllevaria un fallo durante la intervencion quirirgica gue podria ocasionar graves
lesiones permanentes al paciente. Pongase en contacto con el departamento de asistencia
técnica de B+L/TPV para programar una inspeccion o reparacion.

No sumerja la consola del microqueratomoe Zyoptix XP en ningun liguido. No esterilice
en autoclave la consola del microqueraromo Zyoptix XP. Si se ha sumergido en un
liguido o eslerilizado en autoclave la consola, no utilice ¢l microqueratomo ya que
podrian haberse producido dafios internos, incluso aungue no se note ninguna anomalia
en el funcionamiento. Dichos dafios se pueden presentar en un futuro, lo gue contlevaria
un posible fallo durante la intervencion quirdrgica gue podria ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente. Pongase en contacto con el departamento de asistencia técnica
de B+L/TPV para programar una inspeccion o reparacion.

No realice ninguna intervencién quirurgica sin realizar y pasar primero todas las
prucbas descriptas en el capitulo 4 del manual del Zyoptix XP. No utilice el
microqueratomo Zyoptix XP si no se han realizado cormrectamente tfodos los
procedimientos de configuracion. El uso del microqueratomo Zyoptix XP sin que se
hayan realizado correctamente todos los procedimientos podria ocasionar graves

lesiones permanentes al paciente. / .

No utilice el microqueratomo Zyoptix XP si no se han realizado correctamente y en
orden todas las pruebas del conjunto y de funcionamiento. El uso del microqueratomo
Zyoptix XP sin que se hayan realizado correctamente y en orden todas las pruebas
podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.




Cuando se muestre €l modo READY (LISTQ), no habrd vacio, pero el microqueratomo
Zyoptix XP se podra poner en funcionamiento confines de prueba. Antes de realizar €l
corte laminar, verifique visualmente si en Ja pantalla aparece €l modo OPERATING
(FUNCIONANDO). La pérdida de vacio durante €] procedimiento presentarfa el Error
33 en la pantalla y finalizaria la pasada hacia delante del microqueratomo Zyoptix XP.
Esto podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente,

Si 1a consola de] microqueratomo Zyoptix XP muestra un valor de corriente media del
motor superior al recomendado, se debe aclarar cual es la causa y corregir el problema
antes de utilizar el microqueratomo Zyoptix XP en intervenciones quirdrgicas. Si no se
corrige esta anomalia, se podrian provocar graves lesiones al paciente.

Si no se acopla totalmente ¢l dedo de arrastre de la cuchilla en la cuchilla no oscilante,
se podria originar un resultado desfavorable y graves dafios pemanentes al paciente.

Durante el recormido hacia delante y hacia atras del microqueratomo Zyoptix XP por el
aniflo de succién no debe haber ninguna indicacion visual ni audible. E}l uso del
microqueratomo Zyoptix XP sin que se hayan realizado correctamente v en orden todas
las pruebas podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

Cubra con cuidado los parpados y las pestafias. De 1o contrario, podria ocasionar graves
lesiones permanentes al paciente.

Se recomienda verificar la presién intraocular mediante la medicion del tonometro antes
de la

intervencion quirurgica. ey
A

Es fundamental una adecuada presion intraocular (P10} Para realizar una queratotomia
correcta. S8i la lectura dej tondmetro es dudosa (inferior a 66,0 mm Hg/ 26 in. Hg), no
siga con el procedimiento. De lo contrario, podria ocasionar graves lesiones
permanentes alpaciente.

En caso de ojo blando, se debe proceder con precaucion si se intenta la intervencion a
una gran altitud donde €] vacio disponible se reduce.

Durante Ja queratotomia se debe sujetar firmemente el mango de succién introducido en
el anillo de succidn para evitar giros en sentido contrario del anillo de succién. Estos
giros en el borde escleral podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.
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Nunca vaya hacia delante, hacia atras y hacia delante de nuevo. Esto provocara un lecho
estromal destgual o irregular que podria ocasionar graves lesiones permanentes al
pacicnftc.

Si el microqueratomo Zyoptix XP se atasca y no se puede hberar yendo hacia atras (por
ejemplo, una cubierta del parpado obstaculiza el recorndo del microqueratomo Zyoptix
XP), scra ncccsario desactivar ¢ vacio y dcslizar con cuidado el conjunto del
microqueratomo Zyoptix XP para separarlo del tejido de enlace. De lo contrario, podria
ocasjonar graves lesiones permanentes al paciente.

Las modificaciones podrian dafar el microqueratomo Zyoptix XP. Dichos dafos
podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente No modifique de ninguna
forma ¢l microqueratomo Zyoptix XP. Cualquicr modificacién anulara la garantia del
producto.

Si sc pierde ¢l sellado de vacie con el ojo del paciente durante un procedimicnto, no
intente nunca volver a succionar vy continuar mi repetir inmediatamente el
procedimiento. De lo contrario, podria ocasionar graves lesiones per al paciente.

No intentc nunca una ¢ueratotomia cuando la pantalla indique ¢l modo READY
(LISTO). Dc lo contrario, podria provocar que la cuchilla se active sin scllado de vacio
con el ojo del paciente, lo que podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

NOTA: no desactive la alimentacion principal mientras esté en el modo OPERATING
{FUNCIONANDO), salvo para ejecutar pruebas breves de la funcién de la bateria de
reserva del microqueratomo Zyoptix XP. De lo contrario, al final se agotaria la cnergia
de la bateria, lo que requeriria la sustitucién en fabrica. Vuelva siempre del modo
OPERATING (FUNCIONANDO) al modo READY (LISTO) desactivando la
alimentacién del microqueratomo Zyoptix XP. Con un uso aislado, las baterias de
reserva duraran mas de 10 afios.

Cada dia, después de encender el microqueratomo Zyoptix XP, ejecute siempre los
procedimientos de pruebas descriptos en el capitulo 4 : de Configuracién y pruebas. No
intentc utilizar ¢! microqueratomo Zyoptix XP si se produce algin fallo cn cstos
procedimientos.

No vuelva a activar el pedal del motor hasta que el comunto del microqueratomo
Zyoptix XP se haya retirado del paciente. De lo contrario, se podria transeccionar €l




Si se pierde el sellado de vacio con el 0jo del paciente durante un corte, no intente nunca
volver a succionar y continuar ni repetir inmediatamente el procedimiento. De lo
contrario, podria ocasionar graves [esiones permanentes al pacientc.

St alguno de los mensajes de error aparece en 1a pantalla, no utilice el microqueratomo
Zyoptix XP para realizar ninguna intervencion quirdrgica hasta que ¢l error se haya
resuelto por completo. El uso del microqueratomo Zyoptix XP antes de resolver dicho
error puede ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

Tras utilizar el microqueratomo Zyoptix XP en un procedimicnto de laboratorio de
practicas, limpie y desinfecte/esterilice todas las piezas de acuerdo con las instrucciones
del manual del Zyoptix XP (capitulo 3). Si no se limpian y dcsinfectan/csterilizan
correctamente €l microquerdtomo Zyoptix XP y sus piezas, se podrian ocasionar graves
lesiones permancntes al paciente.

El microquerdtomo Zyoptix XP se debe limpiar y esterilizar antes de utilizarlo la
primera vez, antes del uso inicial de cada dia, y después de cada procedimiento
siguiendo las instrucciones del capitule 3 del manual del usuaric del Zyoptix XP.

No intente limpiar ni esterilizar el microqueratomo Zyoptix XP usando métodos de
limpieza o esterilizacion no aprobados. Si no se limpia y esteriliza apropiadamente el
microqueratomo Zyoptix XP se podrian producir lesiones permanentes graves al
paciente o dafius al microqueratomo Zyoptix XP. Use solamente métodos de limpieza y
esterilizacion aprobados como se indica en el capitulo 3 del manula del usuario del
Zyoptix XP.

Lleve equipo de proteccion personal apropiado cuando manipule instrumentos sucios
para reproccsarlos de acuerdo con las normas de su centro. No usar equipo de
proteccion personal apropiado podria resultar en lesiones graves permanentes para el
operador.

3.13. Informacidn suficiente sobre el medicamente o los medicamentos gue el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar:

N/A

3.14. Las precanciones gue deban adoptarse si un producto médice presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion:

N/A




3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico come parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3, del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad vy Eficacia de los productos
médicos:

N/A
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

N/A
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2. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde.

Elaborado por:

TECHNOLAS PERFECT VISION GmbH

Messerschmittstr. 1 -3

D-80992 Munich

- ALEMANIA

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:
Importador y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.

Av. Juan B. Justo 2781. Bs. As. Argentina
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
cl producto médico y el contenido del envase;

Contenido:
Microquerdtomo ZYOPTIX XP

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"
No corresponde

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote™ o ¢l nmiimero de serie segan
proceda,

Serie: .......

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Plazo de validez
Microqueratomo Zyoptix XP \

Plazo de validez : 5 afos T
Fecha de fabricacidn: YYYY

2.6. La indicacidn, si corresponde que ¢l producto médico, es de un solo uso.

No corresponde

4_
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2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion
del producto.

Almacenar Temperatura ambiente de -20 a 65°C
2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos meédicos.

N/A

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
2.10. Si corresponde, el método de esterilizacidn;

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Farmaceutica

2,12, Numero de Registro del Producto Médico precedide de la sigla de
identificacion de Ia Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM- 1087- 42
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2. MODELO DE ROTULO

TECHNOLAS PERFECT VISION

Microqueratomo ZYOPTIX XP

Ml Eaborado por:

TECHNOLAS PERFECT VISION GmbH
Messerschmittstr. 1-3

D-80992 Munich

ALEMANIA

& Atencion: Lea atentamente |as instrucciones de uso.
/I'i- 65°C
-20°C ‘

Almacenar Temperatura ambiente de -20 a 65°C

== Mantener en esta posicién

4 "c‘c
j Mantener seco

Fragil — Manipular con Cuidado

sN | Serie N™:

YYYY .

Fecha de elaboracion:
Plazo de validez; 5 afios

Importador y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.

Av. Juan B. Justo 2781. Bs. As. Argentina

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM - 1087- 42

Directora Tecnica: Cora B. Belzoni, Farmacéu
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2. PROYECTO DE ROTULO 2 2 2 8
El modelo det rétulo debe contener las siguicentes informaciones:
2.1. La razén social y direccién del fabricante v del importador, si corresponde.

Elaborado por:

TECHNOLAS PERFECT VISION GmbH
Messerschmitistr. 1 -3

D-80892 Munich

ALEMANIA

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:
Importador y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L.
Av. Juan B. Justa 2781. Bs. As. Argentina
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usnario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase;

Contenido: ( segun corresponda)

Cuchillas Descartables Microgueratomo Zyoptix XP

Tubos desechables Microquerdtomo

2.3. Si corresponde, 1a palabra "estéril"”

Estéril

[STERILE|EO |
2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie seguin

proceda.
Laote:.....

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la
cual deberd utilizarse el producto médico para tener plena seguridad.

Cuchillas Descartables Microqueratomo Zyoptix XP

Fecha de vencimiento: Impresa en el envase YYYY-MM

Periodo de vida util: 2 afnos




Tubos Descartables Microqueratomo

Fecha de vencimiento: impresa en el envase YYYY-MM

Periodo de vida Gtil: 2 anos

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

Cuchillas Descartables Microqueratomo Zyoptix XP
Praducto Medico de un solo uso.

®

Tubos Descartables Microgueratomo
Producto Médico de un soto uso.

®

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion
del producto. '

Almacenar Temperatura ambiente

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos.
N/A

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse,

Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias
2.10. Si corresponde, €]l método de esterilizacion;

Método de esterilizacion

STERILE EO

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para 1a funcién

Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Farmaceéutica

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de 1a Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por 1a ANMAT PM - 1087- 42
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2. MODELO DE ROTULO

TECHNOLAS PERFECT VISION

Cuchillas Descartables Microquerdtomo Zyoptix XP
Tubos Descartables Microqueratomo

- Elaborado por:

TECHNOLAS PERFECT VISION GmbH
Messerschmittstr. 1 -3

D-80992 Munich

ALEMANIA

® Producto meédico de un solo uso

A Atencidn: Lea atentamente las instrucciones de uso.

|STERILE |EO|

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno.

LOT| Lote:

8 Fecha de vencimiento: YYYY-MM

Conservar a temperatura ambiente

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:
Importador y distribuido por:

BAUSCH & LOMB ARGENTINA S.R.L,

Av. Juan B. Justo 2781. Bs. As. Argentina

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM -1087- 42

Directora Técnica: Cora B. Belzoni, Farmacéutica Q

CARINA G. TARZIA




‘2011 - Aso del Trabajo Decents, la Salud y Sepuridad de for Trabajadures”

Menistorio oo Sotiod
. _/;/r.:u-/a :r;r /44 .f]i,(//rf&).
. _)_52{,«/;»«'(.’;.. P Z;‘-}K’Ku Aot

ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12053-10-0

El Interventor de la Administracion Nacional de’ Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
2228 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Bausch & Lomb Argentina S.R.L.,
se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Microguerdtomo XP.
Cbdigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-222 - Querdtomos.
Marca del producto médico: Technolas Perfect Vision,
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: El Microgueratomo ZYOPTIX XP es un instrumento de
precision indicado para su uso con pacientes sometidos a cirugia LASIK u otro
tratamiento que requiera una reseccion laminar incicial de la cornea. El
Microgueratomo ZYOPTIX XP permite secciochar un coigajo corneal preciso, de
grosor y diametro predeterminados.
Modeio(s): 1) Microqueratomo ZYOPTIX XP.
2) Cuchilias Descartables Microqueratomo ZYOPTIX XP.
3) Tubos Descartables Microqueratomo.

Periodo de vida util:

1) Microqueratomo ZYOPTIX XP, 5 afios.

2) Cuchillas Descartables Microgueratomo ZYQPTIX XP, 2 afios.

3) Tubos Descartables Microgueratomo, 2 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



A

Nombre del fabricante: Technolas Perfect Vision GmbH.

Lugar/es de elaboracidn: Messerschmittstr 1-3, D-80992 Munich, Alemania.

Se extiende a Bausch & Lomb Argentina S.R.L, el Certificado PM-1087-42, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 3IMAR2011, siendo su vigencia por cinco (5}

anos a contar de la fecha de su emisian.

DISPOSICION e 2 2 8 AUA i Lj

C_l/ Dr.iOTTO A ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



