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VISTO el Expediente N© 1-47-0000-1991-13-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO':
i éu_e por las presentes actuaciones ALCON LABORATORIOS
H ':*.‘
ARGENTINA.S.A, solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y

Productos ,dei T,ec'nlologl’a Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un

nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y' comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMS}RES. NS 40/00, iné:orporada al ordenamiento jurfdico nacional

. - N . . Lo e .
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

R L

" Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

I .
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del broducto cuya inscripcic’nﬁ en el Registro se solicita.

PN 1A . - : ' . . L .
Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

LN | P R
médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14,

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

ARTICULO id:’:.—hAutorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productosh'éé“ITecnoIogl'a Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Mediqémen’&os: Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca ALIICO'NII GRIESHABER, nombre descriptivo Instrumentos para cirugia
Oftalmica y nombre tléicnicd Instrumental ||3a|1lra IIV'Iicrocirug:jiai, de acuerdo con lo
solicitado ' por ALCON LABORATORIOS ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion éJrInch:ripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parté“i‘ntéé]rlazht'e de la misma. | - a
ARTICULO 2°I.|-LI Altorizanse los textos de los b';'oyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 424 a 425 y 353 a 378 respectivamente.
ARTICULO 39.- En 165 rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Aﬁforiiédo por la ANMAT PM-20-59, con exclusidn de toda otra leyenda
rlwo contemplada en la normativa \:rigéﬁte. !

il [N . L ! LI o I,
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1¢ serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de

v LTy . . . . .
Gestién dé .‘Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

. =gl
,.‘.III

correspondiéhte. Cumplido, archivese.
. o . ' a r' . .

Expediente N° 1-47-0000-1991-13-8

DISPOSICION N©

[
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o e © .. . Administrador Naglonal
AN M AT



MODELO DE ROTULO

Fabricante: :
ALCON GRIESHABER AG
Winkelriedstrasse 52, CH-8203 Schaffhausen, Suiza.

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

ALCON GRIESHABER

INSTRUMEMENTOS QUIRURGICOS PARA OFTALMOLOGIA

Para cirugia oftadlmica

Estériles

Modelos: RETRACTOR DE (RIS FLEXIBLE/ CANULA DE VISCOCANALOSTOMIA - Método

de esterilizacion: irradiacion

Modelos: PIEZAS DE MANO DESECHABLES PARA /A ULTRAFLOW™ / PIEZA DE MANO
DSP AVANZADA, DE FLUJO INVERSOQ / PUNTAS MICROINSTRUMENTO DESECHABLES /
PIEZA DE MANO NEUMATICA DESECHABLE CONSTELLATION® / PUNTA PARA
VITRECTOMIA ANTERIOR LAUREATE® / INSTRUMENTOS DSP GRIESHABER
REVOLUTION® / LENTE MACULAR GRIESHABER® DSP / ADAPTADORES DSP PARA

'j"

YN

1

19 MAR 2015

ESCLEROTOMIA / PICAS Y ESPATULAS/ ACCESORIOS DE FIBRA OPTICA Micro Lite™ -

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

SN o Lot significa Lote
@ Conslltese los documentos adjuntos,

® Fecha de Vencimiento
® No reutilizar
@ No usar si el envase esta dafiado

LFj Limite Superior de Temperatura.

P{}_% No exponer a la luz del sol.

EE Preservar de la humedad.

i@i No contiene latex de goma natural.

Directora Técnica: Farm. Verénica B. Cini - Matricula N* 13171
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM: 20-59

“CONDICION DE VENTA:

e d

ALCON LABORATORIOS ARRENTINA S.A‘i

BERNABE A, FLORES
(:n-:\JQEcTop TECNICC




MODELQ DE ROTULO

Fabricante:
ALCON GRIESHABER AG
Winkelriedstrasse 52, CH-8203 Schaffhausen, Suiza.

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

ALCON GRIESHABER
INSTRUMEMENTOS QUIRURGICOS PARA OFTALMOLOGIA
Para cirugia oftalmica

No estéril. Reutilizable,

Modelos: SET I/A (Irrigacion/Aspiracion) BIMANUAL BURATTO

SN o Lot significa Lote -ﬂ/
Método de esterilizacion: por vapor.

Directora Técnica: Farm. Verdnica B. Cini - Matricula N® 13171
Autorizado por la A.N.M.AT. PM: 20-59

“CONDICION DE VENTA; "

ALGON LABORATORIOS ABGENTINA S, A,

BERNABE A, FLORES
CO-DIRECTOR TECNICG

-=



MODELO DE INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE E IMPORTADOR
Fabricante:

ALCON GRIESHABER AG
Winkelriedstrasse 52, CH-8203 Schaffhausen, Suiza.

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

ALCON GRIESHABER
INSTRUMENTOS PARA CIRUGIA OFTALMICA

- Modelos: SET VA {Irrigacion/ Aspiracién) BIMANUALI BURATTO

No estéril. Reutilizable.

DESCRIPCION Y USO PREVISTO DE SET I/A BIMANUAL BURATTO

Los set /A Bimanual buratto de GRIESHABER® se utilizan tanto para |
la Irrigacion como para la aspiracién. Se usan en cirugfia de cataratas, para
eliminar el material cortical tras la facoemulsificacién del cristalino. Los .
mangas estan codificados por colores: el de imgacién es amarillo, y el de
aspiracién es azul. Ademds, cada mango senala la direccién del flujo. El
mango de aspiracién esta disponible con la seccidn de la punta texturizada
o pulida. Estos instrumentos estdn fabricados de acuerdo con los métodos
y estandares mas recientes, e incorporan la maxima funcionalidad y

disefio. /

INSTRUCCIONES DE USQ DE SET I/A BIMANUAL BURATTO

Preparacién antes de la cinugia
+ Para un montaje correcto, siga las instrucciones de uso del sistema
quirdrgico. g

ALGON LABORAJORIOS ARGENTINA 8. A |

NI A
VETRGNICE~ B, Gl h
DIRECTORA TEGHTA ¥ APDDERADA
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE SET I/A BIMANUAL ﬂBéTO‘l %

» El instrumento sélo debe ser utilizado por médicos y por personal fos
al efecto. \
« Utilice el manual de Irigacidn bimanual REF 170.01 dnicamente on
combinacién con los mangos de aspiracion bimanual REF 170.02 6 170.q3;
y utilice el mango REF 170.04 sélo con los mangos REF 170.05 & 170.0|6.
« El uso o montaje incomrectos pueden dar lugar a situaciones daiiinas para
ol paciente. El uso de unos componentes inapropiados y/o de parémetr%)s
inadecuados para una determinada combinacién de componentes 5 ¥
equipos quirirgicos (por g)., facoemulsificador) puede ser peligroso paralel
paciente. El uso de piezas de mano o equipos guirirgicos no aprobados
puede provocar desequilibrios de fluidos potencialmente peligrosos.
* | os niveles de vacio y aspiracion deben ajustarse apropiadamente. Los
parametros recomendados para el uso con los sistemas INFINITI® Vislon
System y Series 20000 LEGACY® se relacionan a continuacion. La
aplicacién de niveles de vaclio o aspiracién supetiores puede resuliar !en
inestabllidad de la camara anterior. Para otros facoemulsificadores,
consulte los parametres recomendados al fabricante.
+ Evite que el instrumento entre en contacto con superficies duras, pues
podria dafarse.
« Antes de cada uso, el instrumento debe inspeccionarse a fondo para
asegurar que el montaje con los accesorios vy el flujo sean correctos.
*» Antes de cada uso, el instrumento debe limpiarse y esterilizarse.

» Antes de cada uso, el instrumento debe inspeccionarse a fondo para
asegurar su correcto funcionamiento, asi como la ausencia de dafios| o

sefales de desgaste. e
Altura botella Vacio méax. Flujo max. de |
l[c:mlpulg:adasr.] [m Hg] aspiracion [cc/min]

;9{)138 500 36

| 80/32 1400 32

[ 65/26 _ 300 27

50/20 200 23

(Consultar también las instrucciones de uso de su sistema quirargico

ALCGH LABDPATORIOS FRGENTINA S, A,

VIR CAF B, CIM
DIRECTORA TeNICEY Y APUDERADA




hiE)
» Alcon Grieshaber ha comprobado que las mstruccnonezs dé aE!Sﬁ 2ol
de la tabla (ver capftulo 4.4 Esterilizacion) permiten esterilizgs\’
instrumentos para un nuevo uso. Es responsabilidad del centro hospitaiqfie
garantizar que el procedimlento llevado a8 cabo usando los equipos,
materiales y personal de que disponga la instalacion conduzca al resultado
deseado. Esio requiere verificar y hacer un seguimienio regular del
proceso.
De modo similar, toda desviacién de las instruccicnes debera evaluarse
adecuadamente atendiendo a su efectividad y posibles consecuencias
adversas. Consulte los estdndares reconocidos en su pals, por ejemplo [as
normas AAMI (2,3,4), o los procedimientos estandar de su servicio de
cirugia.
NOTA: Debido a la posibilidad de acumulacién de particulas y residuos
biologicos en los depdsitos de agua del esterilizador, es responsabilidad del
centro hospltalario mantener adecuadamente los equipos y filiros para
garantizar que no entre vaper contaminado en los instrumentos.
« Para prevenir el sindrome téxico de segmento antericr, respete los
distintos pasos de lavado y aclarado con agua de modo que todos los
restos de las soluciones utilizadas queden eliminados. Un mal aclarado de
limpiadores, detergentes y desinfectantes enzimaticos se ha asociado con
riesgo de sindrome téxico de segmento anterior.
» A la hora de usar soluciones desinfectantes y de limpieza, consulte las
instrucciones de seguridad, as! como las instrucciones de esterilizacion del
cantro hospitalario. En caso de utilizar sistemas de limpleza y esteﬂllzacaén
automaticos, consulte también su manual de uso.
» El final de la vida util del producto se reconoce por su menor funcionalidad
y por ia aparicion de sefiales de desgaste (dafios). El nimero de ciclos de
reprocesado no puede especificarse con pracision, puesto que depende de
muchos factores.
- En caso de observar dafios o modificaciones en sus caracteristicas, los
instrumentos deberan devolverse al departamento de Atencion al Cliente
de Alcon.
» 8i un Instrumento presenta algin defecto en el momento de su recepcion,
notifiquelo inmediatamente a .Alcon. Nunca utilice productos deteriorados
o defectuosos.

e

ago el




LIMPIEZA, DESINFECCION, INACTIVACION DE PRIONES Y ESTERILIZACION D
I/A BIMANUAL BURATTO \&

Informacioén general en cuanto a la reutilizacion

Si de acuerdo con la opinidn facultativa del médico, un paciente afectado

de una enfermedad relacionada con priones se somete a un procedimiento

de alto riesgo, el instrumento debera destruirse o procesarse de acuerdo
con las normativas locales.

« Para aumentar la vida qtil y asegurar un correcto funcionamiento del
instrumento, tenga en cuenta que;

- El instrumento debe limplarse y secarse inmediatamente después de la
cirugia. Todo resto que se dejé secar sobre/en el instrumento, y especial-
mente los restos de soluclén salina, podrian causar comrosion y otros dafos
ireversibles. |

- Todos los procedimientos de reprocesado aplicados deben ser
compatibles con el acero inoxidable, el titanio y el adhesivo epoxi. :

- El instrumento no debe exponerse a temperaturas superiores a 140°C
(284°F).

- El instrumento puede soportar una solucién 1 molar de NaOH a una
temperatura ambiente de 25°C (77°F).

- El instrumanto caliente no dabe enfriaree en agua u otros liquidos; deje
que se enfrie al aire.

= Definiciones: «agua», usar Unicamente agua desionizada o destilada;
«aire», usar unicamente el aire de una jeringa, ¢ aire comprimido filtrado y
secado. Estas definiciones deberén tenerse en cuenia cada vez que se
menciona "agua” o "aire” en estas insfrucciones de uso. i/

Limpieza y desinfeccion |

Seguir los puntos para limpieza y desinfeccion manual, o para limpieza y desinfeccion
automatica.

g ARGENTINA 8.A
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Limpieza y desinfeccién manual

Lleve a cabo los siguientes pasos, primero con solucion de limpieza y luego
con solucion desinfectante.
» Utilice una jeringa de 10cc cada vez que tenga que depurar el interior del
instrumento.
» Limpie el interior del instrumento con la solucion apropiada. Empape el -
instrumento en la solucién, preferiblemente en un bafio ultrasénico, durante
el tiampo minimo recomendado por el fabricante de la solucion. A continua-
cién, vuelva a depurar el interior con la solucién.
+» Limpie al monos dos veces el interior del instrumento con agua desioniza-
da o destilada y aclare la parte exterior, prefedblemente en un bafo
uitrasénico.
« Repita la limpleza si e! agua no queda clara o sl la punta presenta
residuos.

Limpieza y desinfeccion automatica

El siguiente proceso ha sido validado por Alcon Grieshaber:

* Pre-limpieza manual: Limpie el instrumento con agua desionizada

durante 15 seg., o al menos hasta que no queden restos visibles.

* Preparacion del equipo de limpieza: Equipo de limpieza y esterilizacion

MIELE* G 7735 CD con detergente Borer 28 Alka One y programa Vario -

TD (prelavado con agua corriente frfa durante 4 min. — vaciado — lavado

durante 6 min. en un solucién de agua corriente al 0,5 % con Borer 28

Alka One a 70°C - vaciado — neutralizacion durante 3 min. con agua

corriente templada (>40°C) — vaciado — aclarados de 2 min. con agua :

corriente templada (>40°C) — vaciado). '
« Coloque el instrumento en el equipo de limpieza, conecte cada pieza de '
mano con su adaptador Luser a un puertc de lavado de la maquina. F'ar/
mas detalies consultar las ingtrucclones de uso del equipo de
limpieza.lnicie el programa Vario-10,

Cuidados adicionales

Si el instrumento no se esteriliza inmediatamente, se recomienda su

secado. Un bario con alcohol isopropilo fresco o con una solucion de
etanol {min. 70%) facilitara el secado. Seque a fondo el instrumento con el
aire de una jeringa con o aire comprimido filtrado.




Esterilizacién

Tipo do esteriiizador | Configuracion Temperatura Tiempo minimo
’ de la muestra de exposicion
o o {minutos)
| Desplazamiento Envueha 1 20
por gravadad ' ,
Envuelta
Prevacio pulsado ') - No envuelia 4
Envueila ¢ 134°C (273 °F) 183)
'} E| prevacio pulsada se basa en un cido con cuatro pulsos.

Estdndaras europeos.

- El instrumento debe limpiarse y desinfectarse antes de la esterilizacién.

» En caso de usar algun tipo de embaslaje durante la esterilizacion, éste
debera ser compatible con la esterilizacién con vapor y cumplir fas normas
EN 868 0 AAMIZISO 11607.

» No utilice el material de embalaje como contenedor para la esterilizacién.
+ Esterilice &l instrumento siguiendo un ciclo de esterilizacion con vapor
validado para este instrumento por el centro hospitalario.

PRESENTACION DE SET I/A BIMANUAL BURATTO

Estuche conteniendo un set I/A Bimanual buratto texturizado o pulido.

Modelo: RETRACTOR DE IRIS FLEXIBLE
STERILE| A E stéril —

® No reutilizar
Conservacién: No superar 30°C. No exponer a la luz del sol. Preservar de la humedad.

A Consiltese los documentos adjuntos.
Métode de esterilizacion; Irradiacion

ﬁi No contiene latex de goma natural.

ALGCH | ABCRATOR! ARGENTINA S.A
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PRECAUCIONES DE RETRACTOR DE IRIS FLEXIBLE
El riesgo potencial del reuso o reesterilizacién incluye: reduccién de la capacidad de retraccion

introduccidn de particulas extrafias en el ojo.
No utilizar si el envase esta deteriorado. |

PRESENTACION DE RETRACTOR DE IRIS FLEXIBLE ~
Se suministran en envases individuales estériles ubicados en caja de cartén.

Modelo: PIEZAS DE MANO DESECHABLES PARA lA ULTRAFLOW™
Esteril

® No reutilizar
Conservacion; No superar 30°C. No exponer a la luz del sol. Preservar de la humedad.

A consultese los documentos adjuntos.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno

ALCON LABORATOFIOS ARGENTINA 5.A

Lﬁ] No contiene latex de goma natural.

/.
VERON|CA B, CINi 9
DIRECTORA TEQMICA Y APGDERADA
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ULTRAFLOW™

L.as piezas de mano desechables para irrigacion/ aspiracion ULTRAFLOW ™" de
GRIESHABER® son una familia de instrumentos disefiados para la extraccién de
tejidos del cortex tras la facoemulsificacion del cristalino, en {a cirugia de cataratas.
Los instrumentos bimanuales desechables para /A ULTRAFLOW™* estan codificados
por colores: irrigacidn, naranja — aspiracion, azul. Ademas, Ia direccion del fiujo esta
sehalada en cada pieza de mano. El mango bimanual de aspiracién esta disponible
con la seccion de la punta texturizada o pulida.

Las puntas de las piezas de mano desechables para VA ULTRAFLOW™™ estan
codificadas con colores para facilitar la identificacion del tamafio de incisidn requerido.
l.os instrumentos estan disefiados ergondmicamente para ofrecer la maxima
comodidad. Las piezas de mano se suministran estériles, y son de un solo uso,

INSTRUCCIONES DE USO PIEZAS DE MANO DESECHABLES PARA /A
ULTRAFLOW™
Preparacion:
— Conecte a linea de irrigacion del sistema quirdrgico al conector luer hembra del
instrumento, y la linea de aspiracién al conector luer macho (siguiendo las flechas
marcadas en el instrumento).
— Para mas informacioén e instrucciones sobre el purgado, consultar las instrucciones
de uso del sistema quirurgico,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS PIEZAS DE MANQO DESECHABLES PARA /A
ULTRAFLOW™

« Los instrumentos sélo deben ser utilizados por médicos y personal formado al e}'ecto.
- La ley federal de EEUU limita la venta de este producto a, o por orden de, un medico.
« No usar ningun instrumento si el paquete estéril esta deteriorado o su sellado esta
roto.

+ El instrumento es estéril y de un solo uso, por lo que no debe reutilizarse. Alcon no
asume ninguna responsabilidad por las complicaciones que puedan resultar de un uso
inadecuado o repetido del mismo.

« Posibles riesgos de la reutilizacion: fugas u obstrucciones en las lineas de fluidos que
resultan en un menor rendimiento de fluidos, e introduccién de particulas extranas en
el ojo.

« Los instrumentos deben guardarse en un jugar oscuro y seco, a una temperatura
maxima de 30°C (86 °F). No exponer a disolventes orgénicos, radiacién ignizante o luz
ultravioleta.

» No usar despues de la fecha de caducidad.

—

I
ALCON LABGHATORIOS AHGENTI\L!A S.A.
i
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« La buena practica clinica recomienda comprobar el correcto funcionamiento del ﬂu}a"* i
de irrigacion y aspiracién antes de entrar en el ojo. Si el flujo de fluido fuera fébil o |

nulo, ello puede poner en peligro la buena respuesta de los fluidos.

« Use unos parametros adecuados de flujos para evitar el ablandamiento del ojo.

+ Si el instrumento presenta algln defecto en el momento de su recepcion, notifiquelo
inmediatamente a Alcon. Nunca utilice instrumentos defectuosos o deteriorados.

PRESENTACION PIEZAS DE MANO DESECHABLES PARA /A ULTRAFLOW™

Se suministran en envases individuales estériles ubicados en caja de carton.

Modelo: PIEZA DE MANO DSP AVANZADA, DE FLUJO INVERSO
Estéril

® No reutilizar
Conservacion: No superar 30°C. No exponer a la luz del sol. Preservar de fa humedad.

A Consultese los documentos adjuntos.

Método de esterilizacion: Con oxido de etileno.

Lﬁj Na contiene latex de goma natural.

1

DESCRIPCION Y USO PREVISTO PARA PIEZA DE MANO DSP AVANZADA, DE FLUJO
INVERSO f

Las piezas de mano GRIESHABER® DSP avanzadas de fiujo inverso son una familia de
instrumentos para manejar fiuidos y gases en cirugia vitreorretiniana. Se utilizan en ex-
traccién de fluidos, drenaje interno de liquido subretiniano, manipulacion de pilegues
retinales {PVR, grandes roturas, retinotomias, translocacién), intercambios simultaneos

o secuenciados (fluido-aire, aire-gas, fluido-gas, fluido-PFC, PFC-gas, etc.). Para mayor
comodidad en el quiréfano, tienen un disefic ergonémico y se venden estériles, pafa
un Unico uso.

Las piezas de mano DSP avanzadas de flujo inverso estan disponibles con punta dura o

blanda, i /

INSTRUCCIONES DE USO DE PIEZA DE MANO DSP AVANZADA, DE FLUJO INVERS(!)

Antes de la preparacién inicial y tras la reconfiguracién anterior a la cirugia, verifique el
buen funcionamiento del instrumento.

Pieza de mano de flujo inverso en modo de aspiracion pasiva

Preparacién: ~ Bloguee el conector luer con el tapon delf luer.

Uso: -Valvula silbato abierta: aspiracion pasiva
- Valvula silbato cerrada con el dedo: aspiracién pasiva blogueada
~ Presién de la valvula sitbato con el dedo: genera flujo inverso para

liberar tejido enganchado ALCON LARQRATOR 03 WGENTINA S.A

VERONIQA B.[CINI
DIRECTORA TECNCA Y APODERADA




Pieza de mano de flujo inverso en modo de aspiracion activa
Preparacion: - Conecte el conector luer a la linea de aspiracion del equipo quirtrgicoNaE %~
Para mas informacion consultar las instrucciones de uso del sistema

quirQrgico.

Uso: - Vaélvula silbato abierta: aspiracion pasiva
- Valvula silbato cerrada con el dedo: aspiracion controlada por sistema
quirargico
- Presion de la vaivula silbato con el dedo: aspiracidon blogqueada
- Presi6n de la valvula silbato al tiempo que mueve el dedo hacia delan-
te: genera flujo inverso para liberar tejido enganchado, etc.

efecto.
La ley federal de EEUU limita la venta de este producto a, o por orden de, un médico.
No usar los instrumentos si el paquete estéril estd deteriorado o su seilado esta

roto. 1.

El instrumento es estéril y de un solo uso, por 1o que no debe reutilizarse. A|Ic0n
Grieshaber no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones que pue-
dan resultar de un uso inadecuado o repetido del mismo.

Posibles riesgos de la reutilizacion: fugas u obstrucciones en las lineas de fluidos
gue resultan en un menor rendimiento de fluidos, introduccién de particulas ex-
trafias en el ojo.

Los instrumentos deben guardarse en un lugar oscuro y seco, a una temperatura

maxima de 30°C (86°F). No exponer a disolventes organicos, radiacién ionizante

0 luz ultravioleta.

No usar después de la fecha de caducidad. |
Antes del uso, el instrumento debe inspeccionarse a fondo para asegurar L:.u
correcto funcionamiento y la ausencia de danos. |
Si el instrumento presenta algun defecto en el momento de su recepcidn, notifi-
quelo inmediatamente a Alcon Grieshaber. Nunca utilice instrumentos defectuo-
sos o deteriorados.

La buena practica clinica recomienda comprobar el correcto funcionamiento del
flujo de irrigacidn y aspiracién antes de entrar en el ojo. Si el fiujo de fluido fuera
débil o nulo, ello puede poner en peligro la buena respuesta de fluidos.

Use un suministro de presidn adecuado para garantizar |a estabilidad de la presidn

intraocular. .
Tenga precaucién al usar el instrumento para rotar el ojo. Especialmente al usar
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instrumentos de reducido tamafo, el eje del instrumento podria flexionarse o
torcerse.

- Sien el puerto de aspiracién quedan enganchados tejidos no deseados, libérelos
interrumpiendoe la aspiracion antes de mover el instrumento. La interrupcién de la
aspiracion evitara que [os tejidos se arrastren o desgarren.

- Tenga cuidado al usar instrumentos de punta blanda junto con sistemas de in-
troduccion con valvula (canula con valvula). La punta blanda podria doblarse y
danarse durante la insercion.

PRESENTACION DE PIEZA DE MANO DSP AVANZADA, DE FLUJO INVERSO

Se suministran en envases individuales estériles ubicados en caja de cartén.

- Modelo: PUNTAS MICROINSTRUMENTO DESECHABLES
Estéril

® No reutilizar
Conservacién: No superar 30°C. No exponer a |a luz del sol. Preservar de la humedad.

A Consultese los documentos adjuntos.
Método de esterilizacién: Con dxido de etileno.

[@] No contiene latex de goma natural.

DESCRIPCION PUNTAS MICROINSTRUMENTO DESECHABLES

l

Las puntas INSTRUMENTOS PARA CIRUGIA OFTALMICA desechables GRIESCHABER® se

utilizan en cirugia oftalmica para operaciones del segmento anterior o posterior. Existen

diferentes disefios de punta para corte, sujecion, manejo de la MLI, ete.

Estan codificadas con colores para facilitar la identificacion del calibre, y su disefios es

ergondmico para maximizar su comodidad y seguridad.

INSTRUCCIONES DE USO DE PUNTAS MICROINSTRUMENTO DESECHABLES

!

¢ Fijacion de una punta a una pieza de mano reutilizsable GRIESCHABER®: alinee el pasadipr

de la punta con la ranura del adaptador y deslice longitudinalmente la punta hasta el tope.

/

Sin comprimir el mecanismo de activacion, sostenga las piezas de mano RENISSAN-CE® y

GRIESCHABER REVOLUTION® POR LA PARTE POSTERIOR, O LA PIEZA DE MANO
Sutheland por el anillo metalico distal. Gire la punta en el sentido de las agujas del reloj

hasta que el punto quede alineado con ta marca de la pieza de mano. Al hacerlo oird dos

clics.
» Fijacién de la punta a la pieza de mano neumatica DSP CONSTELLATION®: alinee el

pasador de la punta con el de la pieza DE MANQ Y DESLICE LONGITUDINALMENTE LA |

PUNTA HASTA EL TOPE. Gire la punta en el sentide de las agujas del reloj hasta que le
punto que alineado con 1a marca de la pieza de mano. Al hacerlo oira dos cliE&$:ON LABORATOR
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Fijacion de la punta a Ja pieza de mano neumatica ACCURUS® usando el adaptador (RE

712.00.01): Enrosque el adaptador a la pieza de mano neumética y apriete manualmente. %&4 DE ¥

Alinee el pasador de la punta con la ranura del adaptador y deslice la punta

longitudinalmente hasta el tope. Gire la punta en el sentido de las agujas del reloj hasta que
el punto guede alineado con la marca de la pieza de mano. Al hacerlo, oira dos clics.
Asegurese que la punta, el adaptador y 1a pieza de mano encajen firmemente.

Verifique fa fijacion y el funcionamiento de la punta antes de introducirla en el ojo: accione la
pieza de mano neumatica con el pedal, o el adaptador reutilizable comprimiendo el

mecanismo de activaciéon con la punta fijada.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE PUNTAS MICROINSTRUMENTO
DESECHABLES

Los instrumentos s6lo deben ser utilizados por médicos y personal formado al efecto.
La legislacion federal de los Estados Unidos limita su venta a, o por orden de, un médico.

No usar ningun instrumento si el paquete estéril esta deteriorado o el sello esta roto.

El instrumento es estéril y de un solo uso, por lo que no debe reutilizarse. Alcon
GRIESCHABER no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones que ptueda
resultar de uso inadecuado o repetido del mismo. :
Posibles riesgos de la reutilizaciéon: disminucién del rendimiento de corte o de sujécién,
introduccién de particulas extrafias en el ojo.

El instrumento debe guardarse en un lugar oscuro y seco, a una temperatura maxima de
30°C (86°F). No exponer a disclvenre organicos, radiaci'n ionizante o luz ukitravioleta. |

No usar después de la fecha de caducidad.

Evite que el instrumento togue superficies duras, pues podria danarse.
Si el instrumento presenta algun defecto en el omentos de su recepcién, notifiquelc
inéditamente a Alcon. Nunca utilice instrumentos defectusos o deteriorados.

Sea prudente al utilizar el instrumento para rotar el ojo. Especialmente con isnstrumentea de

pequeno didmetro, podria doblarse o torcerse el eje del instrumento.
Ej instrumento debe fijarse correctamenta a la pieza de mano. Compruebe que el punto [de Ia/
punta esta alineado con la marca de la peza de mano o del adaptador, y que la punta quede
firmemente fijada.

Antes de cada uso, y una vez fijada la punta del instrumento a la pieza de mano, verifique el

|

F

correcto encaje de la punta, su buen funcionamiento y la ausencie de dafios o desgaste

PRESENTACION DE PUNTAS MICROINSTRUMENTO DESECHABLES

Se suministran en envases individuales estériles ubicados en caja de cartén.
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- Modelo: PIEZA DE MANO NEUMATICA DESECHABLE CONSTELLATION®
Estéril

@ No reutilizar
Conservacion: No superar 30°C. No exponer a la [uz del sol. Preservar de la humedad.

& Constltese los documentos adjuntos.
Método de esterilizacion: Con dxido de etileno.

%No contiene latex de goma natural.

DESCRIPCION Y APLICACION de PIEZA DE MANO NEUMATICA DESECHABLE

CONSTELLATION®

La pieza de mano neumdtica desechable Constellation® esta disefiada para ser utilizada con el sistema
Vision Systemn Consteflation® de Alcon y con cualquier punta microinstrumente reutilizable o desechable
GRIESHABER® con conector Quick Lock, La pieza de mano esta ergonémicamente disefiada para ofrecer
{a méaxima comodidad y seguridad, Se suministra estéril, y es de un solo uso. Puede funcionar en modo

Pinzas, Tijeras multicorte ¢ Tijeras propercionales. El modo de funcionamiento debe seleccionarse en !

funcién del tipo de punta y del procedimiento quirtrgice.

INSTRUCCIONES DE USO DE PIEZA DE MANO NEUMATICA DESECHABLE
CONSTELLATION®

Preparacion antes de la cirugia {ver también el Manual del Operador del Consteflation® Vision System):

+ En la pantzlia de preparacion, seleccione el instrumento a utilizar (Pinzas o Tijeras). En el caso de las
tijeras, seleccione si desea utilizar tijeras multicorte o proporcionales. El conector correspondiente def
Constellation® Vision System se luminara en azul, indicando el conector correcto para la pieza de mano.
+ Extraiga la pieza de mano del paquete estéril y conecte e conector en ¢l puerte de tijeras o pinzas del
Constellation® Vision System, en funcién del tivo de punta a utilizar, Apriételo girando en el sentido de las
agujas del reloj. Compruebe que el conector estd firmemente fijado. El puerto se fluminard en verde,
indicando que la pieza de mano se ha conectado al puerto correcto. Si el conector se ilumina en dmbar, ello
indica que |la pieza de mano se ha conectado a un puerto incorrecto,

- Quite |a funda de proteccién de la punta (puntas reutiizables) o extraiga la punta detl blister del paquete
estéril {puntas desechables),

- Fijacién de la punta a la pieza de mano: Alinea el pasador de la punta con la ranura del componente
conector de la pieza de mano. Hagala girar ligeramente en sentido contrario a las agujas del reldj, y deslice
longitudinalmente la punta sobre la pieza de mano. Mientras presiona la punta longitudinalmente contra la
pieza de mano, girela en el sentido de las agujas del reloj hasta que el punto de [a punta quede alineado
con la marca de la pieza de mano. Al hacerlo, oird dos clics. Compruebe que la punta ha quedado bien
fijada en la pieza de mano.

« Con el pedal, active la pieza de mano neumatica con la punta del instrumento ya fijada, verificando el
correcto funcionamiento de 1a punta antes de introducirla en el ojo para la cirugia.

ALCON _A0RITORIFS ARGEKTINA S.A.
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Cirugia:
A, Modo multicorte. Normalmenie, este modo sélo se utiliza con puntas de mera vertlca es. Ie
paso Tijeras y el submodo Mullicorte en la pantalla del Constelfation™® Vision System. -1
Introduccion de la punta en el ojo: Mantenga la punta cerrada activando €l mando del pedal asigna
Seleccidn de Acciones del Pedal al tiempo que la introduce a través de la esclerotomia, liverando el
sdfe cuando la punta va esté intraducida en el ojo,

Cortes multiples: Seleccione la velocidad méaxima de corte en funcidn de sus preferencias, entre 50 y 450
cortes por minuto. Presione y mantenga presionado e pedal. La velocidad de corte aumentard
proporcionalmerte a la posicion del pedal, alcanzando el maxime cuando éste esté totalmente presionado,
Corte Unico: Fije la velocidad de corte en 1 cpm, Pulse el pedal para activar un corie. Libéralo y vuélvalo a
presionar para aclivar nuevos cortes Unicos.

Retirada de |a punta del ojo: Mantenga cerrada la punta activando el pedal asignado en la Seleccion de
Acciones de! Pedal al tiempo que |a retira a través de |a esclerstomia, liberande ¢l pedal cuando ke punta
va haya salido del ojo,

B. Modo proporcional. Este medo puede usarse con cualquier punta, y permite cortar o sujetar con precisian
controlando la operacién con el pie. Dependiendo de la pieza de mano y de la punta, en la pantalla del
Consteliation® Vision System seleccione el paso Tijeras y el submodo Proporcional ¢ el paso Pinzas.
Introduccién de la punta en el ojo: Mantener el pedal pisado a fendo para mantener la punta en posicion
cerrada mieniras se pasa la canula o la esclerotomia.

Corte o sujecion: Presione suavemente el pedal. La punta se movera proporcionalmente a la posicién del
pedal hasta cerrarse, Al pisar el pedal hasta el fondo, la punta actuara con la maxima potencia, Al usar la
pieza de mano en modo Bimanual, la primera porcién del pedal controlaré las pinzas en medo proporcional,
y la segunda controlara la principal funcién quirtrgica {es decir, vitreotomo o tijeras multicorte/
proporcionales).

Retirada del instrumento del ojo: Cierre la punta pisando el pedal hasta el fondo.

C. Pérdida de presion: En el caso poco probable de pérdida de presién o defectos de cualguier tipe que
inutilicen el control de la pieza de mano con el pedal, la punta debe cerrarse manualmente antes de retirarla
del ojo. Para ello, mientras sostiene el cuerpo de la pieza de mano, gire el mecanismo manual de
emergencia del extremo proximal de la pieza de mano {parte azul aleteada con tubo conectado} en el
sentido de las agujas del relo] hasta cerrar la punta, Para volver a utilizar normalmente [a pieza de mano,
reinicie el mecanismo de emergencia haciéndolo girar en el sentido antihorario.

Retirada de la punta de la pieza de mano: Gire totalmente la punta en el sentido antihoraric venciendo la
resistencia del mecanismo de fijacién. Deslice la punta longitudinalmente separéndola de la pieza de mano,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE PIEZA DE MANO NEUMATICA DESECHABLE
CONSTELLATION® e

+ S6lo para uso de personal médico convenientemente formado,

« No usar la pieza de mano si el paquete estérii presenta dafios o el precinto esta roto.

+ La legislacién federal de EE.UU. limita la venta de este producto a, o por orden de, un médico.

» El instrumento es estéril de un solo uso, por lo que no debe reutilizarse. Alcon Grieshaber no asume
ninguna responsabilidad por las complicaciones que puedan resultar de su uso inadecuado o repstido.

+ Posibles riesgos de la reutilizacion: fugas u obstruccicnes en las lineas neumadticas que resultan en un

menor rendimiento.

L TP

SR




[y

9
Vol 1§

« El instrumento debe guardarse en un lugar seco, a una temperatura maxima de 30°C (86°F} y resgu
dado de la luz del sol, No exponer a disolventes organicos, radiacién ionizante o luz ultravioleta,

» No usar después de |a fecha de caducidad,

« Si el instrumento presenta algin defecto en el momento de su recepcion, notifiquelo inmediatamente a
Alcon. Nunca utilice instrumentos defectucsos o deteriorados.

+» El modo de funcionamiento debe seleccionarse en la consola Constellation®, Consulte el Manual del
Operador de la consola.

+ La punta debe fijarse correctamente a la pieza de mang. Compruebe que el punio de la punta estd
alineado con la marca de la pieza de mano, y gque la punta queda firmemente encajada.

« Una vez fijada la punta a la pieza de mano, y antes del uso en el ojo, verifique que la punta esté blen fijada
y funciona correctamente; compruebe también que no presenta sefiales de desgaste o deterioro.

PRESENTACION DE PIEZA DE MANO NEUMATICA DESECHABLE CONSTELLATION®

Se suministran en envases individuales estériles ubicados en caja de carton.

- Modelo: PUNTA PARA VITRECTOMIA ANTERIOR LAUREATE®

Estéril

@ No reutilizar
Conservacion; No superar 30°C. No exponer a la luz del sol. Preservar de la humedad.

M Consultese los documentos adjuntos.

Meétodo de esterilizacion: Con 6xido de etileno.

‘@ No contiene latex de goma natural.

DESCRIPCION Y USO PREVISTO PARA PUNTA PARA VITRECTOMIA ANTERIOR
LAUREATE® :

La punta para vitrectomia anterior L AUREATE® esta disefiada para ser usadaconla

pieza de mano para vitrectomia anterior LAUREATE® de Alcon, Unicamente en e
combinacion con el sistema LAUREATE® de Alcon. En cirugla de cataratas, esta sl
combinacion permite realizar una vitrectomia anterior, Los instrumentos estan
ergondmicamente disefiados para ofrecer la maxima comodidad. Durante el uso, es
normal que se caliente ligeramente el mango.

La punta se suministra esterilizada, junto con un tubo de aspiracion y una canula de
irrigacion, Todos estos componentes estan disefiados para un solo uso.

INSTRUCCGIONES DE USO DE PUNTA PARA VITRECTOMIA ANTERIOR LAUREATE®

Antes del uso, lleve a cabo los siguientes pasos para preparar la sonda:
Paso 1: Abra el paquete que contiene la punta de vitrectomia, el tubo de aspiraciony la
canula de imigacién, y transfiera asépticamente los contenidos al campo e teéril.
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Paso 2: Inserte el tubo de aspiracion de la punta desechable gldiiez& _:lrnano
vitrectomia, apretando manualmente la punta a la pieza de mano. -

Paso 4: Conecte las lineas de irrigacion y aspiracion de acuerdo con las instrucciones
de uso de la pieza de mano para vitrectomia anterior LAUREATE®.

Paso 5: Conecte la pieza de mano a la consola y parguela de acuerdo con el manual
de funcionamiento de la consola LAUREATE®,

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE PUNTA PARA VITRECTOMIA ANTERIOR
LAUREATE®

- Los instrumentos sélo deben ser utilizados por médicos y personal formado al efecto.
Atencion: Las instrucciones de uso de la punta dé vitrectomia no sustituyen a la nece-
sidad de leer y comprender el Manual del Operador del sistema LAUREATE®, E
manual, que se entrega con el instrumento, contiene descripciones detalladas
concebidas para familiarizar al personal de quiréfano con sus mandos y funciones. —
* La |egislacidn de EEUU limita la venta de este producto a, o por orden de, un medico.
* No use los instrumentos si el paquete estéril esté deteriorado o su sellado esta roto.

- El instrumento es estéril y de un solo uso, por lo que no debe reutilizarse. Alcon no
asume ninguna responsabilidad por las complicaciones que puedan resultar de un uso
inadecuado o repetido del instrumento.

« Posibles riesgos de la reutilizacién: menor rendimiento del corte vitreo, obstrucciones
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en {as lineas de fluidos, e introduccién de particulas extrafias en el ojgi 25 i E

+ Los instrumentos deben guardarse en un lugar seco, a una temperatura maxima de
30°C (86 °F), y no deben exponerse a la luz solar. No exponer a disolventes organicos,
radiacion ionizante o luz uliravioleta.

* No usar despugs de la fecha de caducidad,

« Si el instrumento presenta algtn defecto en el momento de su recepcioén, notifiquelo
inmediatamente a Alcon. Nunca utilice instrumentos defectuosos o deteriorados.

* Antes del uso, el instrumento debe inspeccionarse a fondo para asegurar su correcto
funcionamiento y la ausencia de dafios.

+» La buena practica clinica recomienda comprobar el correcto funcionamiento del flujo
de irrigacién y aspiracién antes de entrar en el ojo. Si el flujo de fluido fuera débil o
nulo, ello puede poner en peligro la buena respuesta de los fluidos.

» Use unos parametros adecuados de flujos para evitar el ablandamiento del ojo.

PRESENTACION DE PUNTA PARA VITRECTOMIA ANTERIOR LAUREATE®

Se suministra en envase estéril en caja de carton.

- Modelo: INSTRUMENTOS DSP GRIESHABER REVOLUTION®
Estéril

@ No reutilizar

Conservacion: No superar 30°C. No exponer a la luz del sol. Preservar de la humedad.

A Consltese los documentos adjuntos.
Método de esterilizacion: Con éxido de etileno.

fﬁq No contiene latex de goma natural.

DESCRIPCION DE INSTRUMENTOS DSP GRIESHABER REVOLUTION®

Los instrumentos DSP GRIESHABER REVOLUTION® son una linea de micro-instrumentos vitreorretina-
les de un solo uso. Todas las pinzas, pinzas de fibra ligera y tijeras tienen una capacidad de rotacion y un |
funcionamiento de 360°.

INSTRUCCIONES DE USO DE INSTRUMENTOS DSP GRIESHABER REVOLUTION®

Desempacguetado y preparacion:
+ Circulante:

— Abra la caja por las lineas marcadas.

- Extraiga de la caja un paquete con un instrumento.
- Rasgue el Tyvek (papel plastificado) de la bandeja exterior, sin tocar la bandeja interior ni el
instrumento,
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» Instrumentista:

- Extraiga de la bandeja exterior la bandeja interior conteniende el instrumento.

— Exlraiga cuidadosamente el instrumento de la bandeja, sin tocar nada con la punta del instrumento.
- Si se trata de un instrumento de fibra ligera, entregue el extremo conecter a 1a enfermera circulante
para gue lo conecte al sistema ACCURUS® o gl iluminador Xenon de ACCURUS®. Asegurese de que el
conector esté totalmente introducido en 1a fuente de luz, y active fa luz.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE INSTRUMENTOS DSP GRIESHABER
REVOLUTION®

« Los instrumentos sélo deben ser utilizados por médicos y personal formado al efecto.

» La legislacién federal de EEUU limita la venta de este producto al medico o por orden del mismo.

« No usar ningtn instrumento si el paquete estéril estd deteriorado o su sellado esta roto.

- El instrumento es estéril y de un solo uso, por lo que no debe reutilizarse. Alcon no asume ninguna
responsabilidad por las complicaciones que puedan resultar de un uso inadecuado o repetido del mismo.
+ Posibles riesgos de [a reutilizacion: menor rendimiento del corte o del agarre, e introduccién de
particulas extrafias en el ojo.

« Los instrumentos deben guardarse en un lugar 0ScUro y seco, a una temperatura maxima de 30°C
(86°F). No exponer a disolventes organicos, radiacion ionizante o luz ultravicleta.

« No usar después de la fecha de cadusidad.

- Evite que el instrumento entre en contacto con superficies duras, pues podria dafiarse.

« Si el instrumento presenta algdn defecto en el momento de su recepcion, notifiquelo inmediatamente a
Alcon, Nunca utilice instrumentos defectuosos o deteriorados. i
« Tenga precaucién al usar el instrumento para rotar el ojo. El sje del instrumento, especialmente con
instrumentos de pequefio diametro, podria flexionarse o torcerse.

. Antes del uso, el instrumento debe inspeccionarse & fondo para asegurar su correcto funcionamiento y
la ausencia de dafios,

- Para reducir el riesgo de lesiones fototdxicas en la retina, minimice la intensidad de la luz y la duracion
de la exposicién a la retina,

PRESENTACION DE INSTRUMENTOS DSP GRIESHABER REVOLUTION®
Se suministran en envases individuales estériles ubicados en caja de carton.

- Modelo; LENTE MACULAR GRIESHABER® DSP
Estéril

® No reutilizar
Conservacion: No superar 30°C. No exponer a la luz del sol. Preservar de la humedad.

A Constltese los documentos adjuntos.

Método de esterilizacion: Con oxido de etileno.

I@E No contiene latex de goma natural.
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La lente macular asférica Grieshaber® DSP se utiliza para visualizar el

fondo de ojo y las estructuras retinales durante la cirugia vitreorretiniana.

Se ha disefado como una lente de contacto autorretentiva para permitir
su funcionamiento con manos libres.

Su didptero de -59 resulta en un campo de visidon de unos 30°. Para

mejorar la imagen, la lente tiene una dptica asférica y un recubrimiento

antireflectivo, .

La lente de contacto se suministra estéril y esta disefiada para un solo uso.

INSTRUCCIONES DE USO DE LENTE MACULAR GRIESHABER® DSP

* Sin tocar la éptica, extraiga cuidadosamente la lente del envase.

» Aplique fluido viscoso estéril a la superficie de contacto céncava o a la
cérnea. '

- Coloque fa lente en la coérnea con pequefios movimientos circulares y
presionando ligeramente para reducir las burbujas de aire y el exceso de
fluido viscose.

» Ajuste el microscopio hasta obtener una visién clara del fondo de ojo.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE LENTE MACULAR GRIESHABER® DSP

» El producto sélo debe ser utilizado por médicos y personal formado al
efecto.

- La legislacién federal de EE.UU. limita la venta de este producto a, o por
orden de, un médico.

- No utilice el producto si el envase estéril estd dafiado o desprecintado.

« La lente macular esférica Grieshaber® DSP es un producto estéril de un

1
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solo uso que no debe reutilizarse,

- Alcon Grieshaber no asume ninguna responsabilidad por las complicacio-
nes que puedan derivarse de la reutilizacién o del uso inadecuado del
producto.

- Positles riesgos de la reutilizacion: menor calidad optica, dafics en la

ALCOM L7 227201 0RICS ARGENTMA 5.4,
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superficie de la Optica, e introduccidn de particulas extrafias en el ojo.

- El producto debe guardarse en un lugar oscuro y $eco, a una temperatura
maxima de 30°C (86°F). No lo exponga a disolventes organicos, radiacidn
ionizante ni luz ultravioleta,

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

+ E£n caso de recibir el producto em condiciones defectuosas, notifiquelo a
Alcon Grieshaber. No utilice productos dafiados o defectuosos.

« Antes del uso, compruebe el correcto funcionamiento y la ausencia de
dafios en la lente.

* Para garantizar la humidificacion continuada de la cornea, el equipo
guirargico debe asegurar la disponibilidad de fluido viscoso suficiente
durante todo el uso de la lente.

PRESENTACION DE LENTE MACULAR GRIESHABER® DSP

Se suministran en envases individuales estériles ubicados en caja de carton.

- Modelo: ADAPTADORES DSP PARA ESCLEROTOMIA

Estéril

@ No reutilizar
Conservacién: No superar 30°C. No exponer a la luz del sol. Preservar de la humedad.

A Consltese los documentos adjuntos.
Método de esterilizacion: Con Oxido de etileno.

[%; No contiene latex de goma natural.

DESCRIPCION Y USC PREVISTO DE ADAPTADORES DSP PARA ESCLEROTOMIA

Los adaptadores DSP para escleroctomia de GRIESHABER® se utilizan
en cirugia oftdlmica como parte de un sistema de entrada en la camara
posterior, similar a una canula de trocar.

Si la incision tiene que ampliarse, el adaptador para escleroctomia
permite continuar operando con los instrumentos de calibre inicial
reduciendo el tamarfio del puerto.

ALCON LEBGHRATORIDS AYIGENTINA S, A,
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INSTRUCCIONES DE USO DE ADAPTADORES DSP PARA ESCLERf%I‘éA

Desempaquetado y preparacion:

« Circulante;

— Abra la caja por las lineas marcadas y extraiga un sobre.

— Abra el sobre por el extremo con la "V" invertida, sin tocar el vial.
» Instrumentista:

— Extraiga el vial del sobre y abralo cuidadosamente,

— Extraiga el adaptador para escleroctomia del sobre. i

Insercién: El manejo es muy similar al de una canula de trocar. Usando el
trocar inicial 0 un instrumento romo, como un endoiluminador, deslice el
adaptador para escleroctomia en el instrumento, inserte el instrumento
en Ja escleroctomia, y a continuacion deslice el adaptador en la herida. Al
retractar el trocar o cualquier instrumento, tenga en cuenta que el puerto
abierto del adaptador para escleroctomia produciréd fugas. Si es
necesario inserte el tapén que se suministra con el adaptador,

Retraccion: Para evitar la coagulacién del vitreo en fa herida, puede
introducir un instrumento romo solido en el adaptador antes de la
retraccion. Inmediatamente después de reiractar el adaptador para
escleroctomia, la herida debera ser objeto del tratamiento adecuado para
evitar fugas, pérdida de presién intraocular e infecciones.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE ADAPTADORES DSP PARA ESCLEROTOMIA

- Los instrumentos sélo deben ser utilizados por médicos y personal
formado al efecto,

+ La legislacion federal de EEUU limita ia venta de este producto al
meédico o por orden del mismo.

» No usar ningun instrumento si el paquete estéril estd deteriorado o su | _—
sellado esta roto.

« El instrumento es estéril y de un solo uso, por lo que no debe
reutilizarse. Alcon Grieshaber no asume ninguna responsabilidad por las
complicaciones que puedan resultar de un uso inadecuado o repetido del
mismo.

3 ARGENTINA 8. A, i

veErGudba B, GL
OBECTOLS TIUNICA ¥ APCD=RADA



23 11

» Posibles riesgos de la reutilizacidn: introduccidn de particulas extrafias
en el ojo.

+ Bl instrumento debe guardarse en un lugar oscuro y seco, a una
temperatura maxima de 30°C (86 °F). No exponer a disolventes
organicos, radiacion ionizante o luz ultravioleta.

» No usar después de la fecha de caducidad.

« Antes de cada uso, el instrumento debe inspeccionarse a fondo para
asegurar su correcto funcionamiento, asi como la ausencia de danos,

« 8i el instrumento presenta algin defecto en el momento de su
recepcidn, notifiquelo inmediatamente a Alcon Grieshaber. Nunca utilice
instrumentos defectuosos o deteriorados.

PRESENTACION DE ADAPTADORES DSP PARA ESCLLEROTOMIA |
El paquete contiene un adaptador para escleroctomia y un tapén. Se
suministran estériles, y son de un solo uso.

-  Modelo: PICAS Y ESPATULAS
Estéril

® No reutilizar
Conservacion: No superar 30°C. No exponer a la luz del sol. Preservar de la humedad.

A Consuitese los documentos adjuntos.
Métado de esterilizacion; Con éxido de etileno,

|W No contiene latex de goma natural.

DESCRIPCION Y USO PREVISTO PARA PICAS Y ESPATULAS
Las picas y espatulas desechables GRIESHABER® son instrumentos utilizados en ]

cirugia oftalmica. Se usan en cirugia del segmento posterior para manejar, estabilizar o /k )
manipular tejidos con mdltiples propoésitos, por ejemplo para obtener un borde en una

membrana desde el que empezar a pelar con unas pinzas, £l disefio de la parte distal,

en forma de gancho, permite una aplicacién segura, !

INSTRUCCIONES DE USO DE PICAS Y ESPATULAS !
Desempagquetado y preparacion: ’

. MOoN | ARORA T -
« Circulante: CORATI'0S ARGENTILA 5.4,
— Abra la caja por las lingas marcadas.
. VERON|DY B
- Saque un sobre de j2 caja, SRECTORA Tethiial o

"‘”G‘{ { AROOZRADA
- Abra el sobre por el extremo con la "V* invertida, sin tocar el instrumento.

* Instrumentista:

— Extraiga el instrumento del sobre.
- Retire con cuidado la funda de proteccidn, sin tocar la punta del instrumento.
Inspeccione el instrumento para verificar que no presenta dafios.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE PICAS Y ESPATULAS

. Los instrumentos sélo deben ser utilizados por médicos y personal formado al efecto.
- La legislacién federal de EEUU limita la venta de este producto al medico o por orden
del mismo.

- No usar ningun instrumento si el paquete estéril esta deteriorado o su sellado esta roto.
- El instrumento es estéril y de un solo uso, por lo que no debe reutilizarse. Alcon
Grieshaber no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones que puedan
resultar de un uso inadecuado o repetido del instrumento.

- Posibles riesgos de la reutilizacién o reprocesado: dafios en la punta, e introduccion
de particulas extrafas en el ¢jo.

- El instrumento debe guardarse en un Jugar oscuro y seco, a una temperatura maxima
de 30°C (86 °F). No exponer a disolventes organicos, radiacién lonizante o fuz
ultravioleta.
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« No usar después de la fecha de caducidad.
- Si el instrumento presenta algin defecto en el momento de su recepcion, notifiquelo
inmediatamente a Alcon. Nunca utilice instrumentos defectuosos o deteriorados.

+ No use el instrumento para rotar el ojo. El eje del instrumento, especialmente en el
caso de instrumentos de diametro reducido, podria flexionarse o torcerse.

« Antes de cada uso, el instrumento debe inspeccionarse a fondo para asegurar su
correcto funcionamiento, asi como la ausencia de dafios.

PRESENTACION DE PICAS Y ESPATULAS

Se suministran en envases individuales estériles ubicados en caja de carton.

Directora Técnica; Farm. Verénica B. Cini - Matricula N° 13171
Autorizado por la AN.M.AT. PM: 20-59 ’
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"2015 - Afio dei Bicentenario del Congreso de jos Pueblos Libres”.

D\’Imwter‘w de Safud
Secretaria de Politicas,
Regufacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-1991-13-8
El Administrador Nacicnal de la Administracién Nacional de Medicamentos,
rJﬂxlirr'ngentc‘)«s y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N
£$ ..... E ! , y de acuerdo con lo solicitado por ALCON LABORATORIOS

ARGENTINA. S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de
ok i
Productores,y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Instrumentos para cirugia Oftalmica

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

Microcirugia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ALCON GRIESHABER

Clase de Riesgo: II

IIndiéacié'n)tias Iautcl)rllzada/s Son lutilizado's en procedimientos quirdrgicos
oftalmolégicos thles como: Irrigacion y .aspiré'cic'm,.dilatacién del iris, diseccion de
fejidos eécle'réticd, extraccion del‘t'ejid!o manejo de fluidos y t_:ljases en cirugfa, en

.

corte y agarre de fos teydos wsuallzar el fondo de 010 y las estructuras retinales,
i ; i

como 5|sterna de entrada en Ia camara postenor y para estabilizar o manipular

. i | 1

o e b e ".:_ O
tejido, para iluminacién en la cirugia.

e . Lol T o . i
Modelo/s: Instr;umentos quirdrgicos y equipamiento para oftalmologia



Periodo de vida util: 36 meses

Forma de presentacion: por unidad

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ALCON GRIESHABER AG.,

Lugar/es de elaboracidn: Winkelriedstrasse 52, CH-8203., SCHAFFHAUSEN, Suiza

Se extiende a ALCON LABORATORIQS ARGENTINA S.A. el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién del PM-20-59, en la Ciudad de Buenos Aires, a
lISMﬂR'ZUm' siendo su vigencia por cinco {(5) anos a contar de la fecha
de su emision.
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