Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Numero: DI-2018-2049-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-3459-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3459-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones VSA Alta Complejidad S.A., solicita se autorice la inscripcidn en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)

VSA ‘ PM-1033-66
KiIN COVPIDID S A
Pagina 1 de 2
Importado por: VSA Alta Complejidad S.A Fabricado por: MEDICAL TECHNICAL PRODUCTS
Direccién: Av. Mitre 3690, (B16058US) Munro, Direccion: Fuller St. 1022, Santa Ana, CA. Estados
Buenos Aires - Argentina Unidos de América 92701

Facoemulsificador
Marca: Medical Technical Products
Modelo: Sistema para cirugia oftalmica Model 2000

Autorizado por la ANMAT PM 1033-66
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329

2.1 Razén social y direccion del fabricante y del importador;

e Importado por:
- VSA ALTA COMPLEJIDAD S A.

Av. Mitre 3690 — Edificio Alem - Munro, Buenos Aires, Argentina

e Fabricado por:
' MEDICAL TECHNICAL PRODUCTS
Fuller St. 1022, Santa Ana, CA. Estados Unidos de América 92701

2.2 Descripcion del producto;
e Nombre genérico: Facoemulsificador
e Marca: Medical Technical Products
e Modelo: Sistema Laser Quirurgico Model 2000

2.3 No aplica

2.4 N° Serie: XXXXXXXXXX

Responsable Técnico

Firmaysello  1F-2018-04442465-AP MH#ANMAT
AL BCNZALEZ

Representante legal
Firmay sello
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R ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
VSA . PM-1033-66

A coMMIDD A

Pagina 2 de 2

2.5 Fecha de fabricacion: xxxxxxxxx-
2.6 No aplica

2.7 Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del
producto;
Temperatura Funcionamiento: +5° a 55°C (41 a 131°F)
Humedad Funcionamiento: 5% a 90% sin condensacion

2.8 Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
“Verifique las instrucciones de uso adjuntas’

2.9 Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
“Verifique las instrucciones de uso adjuntas”

2.10 No aplica

211 Responsable Técnico: Farm. NATALIA LORENA GONZALEZ Mat. Prov. N°19.329

2.12 PRODUCTO MEDICO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1033-66

213 Condicion de venta;

e “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Representante legal Responsable Técnico
Firma y sello Firmay sello IF-2018-04442465-AP}@;@#ANMAT
Sh zarm, NATALIA L BRITANEZ
DIRGCTORA TR 0
WIN G oaaTd = =

kit |
+
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PROYECTO DE INSTRUCCION;
Uso

VSA ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
AL COUMIICAD XA,
PM-1033-66
Pagina 1 de 23
Importado por: VSA Alta Complejidad S.A C Fabricado por: MEDICAL TECHNICAL PRODUCTS
Direccién: Av. Mitre 3690, (B1605BUS) Munro, Direccién: Fuller St. 1022, Santa Ana, CA. Estados de
Buenos Aires - Argentina Unidos de América 92701

Facoemulsificador
Marca: Medical Technical Products
Modelo: Sistema Quirtirgico Oftalmico Model 2000

S/N: _ ﬁﬂ

Autorizado por la ANMAT PM 1033-66
5 d
“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329

e Razon social del importador: VSA Alta Complejidad S.A

e Direccién del importador: Av. Mitre 3690, (B1605BUS), Munro, Buenos Aires — Argentina

e Nombre genérico del producto: Facoemulsificador

e Modelo: Sistema Quirurgico Oftalmico Model 2000

e Marca: Medical Technical Products

o Autorizado por la ANMAT PM-1033-66

e - Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

o Director Técnico: Farm. Natalia Lorena Gonzalez M.P. 19.329

e Fabricado por: MEDICAL TECHNICAL PRODUCTS

o Direccion del elaborador: Fuller St. 1022, Santa Ana, CA, Estados Unidos de América 92701

Responsable Técnico

Firma y sello IF-2018-044424

Representante fegal
Firmay sello

6 3BT N-RNPVEANMAT
Farm. Lt

FLyjs A. lsraei - s " TECNICH

T e sap 19228
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VSA ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-66

Uso previsto

Destinado s6lo a cirujanos especialistas en oftalmologia/cataratas, familiarizados con extraccion
extracapsular de cataratas (“ECC) y/o facoemulsificacion (*faco”)

Componentes y accesorios del Sistema Quirurgico Oftalmico Model 2000

Componentes del Modelo 20600

(\Manual del operador ——_‘Z:Co—ns—of—_—_“_———“

= E | o |1 o] o || [ MTRS
e 2.[2|Q|0 alal
Q= 0T ®

T S

Cable de SUH’IINS?O eléctrico
Qé@"’"——"l‘ Pieza de mano UIS
I — ﬁ

Accesorios

/ Tubo de inigadian (Pare del it de tubos)

ZL i

F5is (4 v s { ¢ =
» Id 7
/ Tubo de aspitacion (Parte del kit de tubos)
; y £ o, . 28 miadye
S =~ st ) e— { _..._]' <X J= Syt

Cable del caut en:zxf: Pinzas del cauvterio
@@ 3 ‘4: Punin s, 36

Vitrectos
. Punta de asoiracién, lave {Parte de la Punta U5, 307}
£0.3 mm, 45 .

Punta de sspiracion, C3mars de pruebs
£ 0.3 mm é
Piezs de mons VA o .
QD:—[—:W / \ [(' Llsve de |s punta [ﬁsngu’iiode irrigacion

de aspiracién

Representante legal Responsable Técnico )
Fimay sel Fimaysells 1F-2018- 044424655%@@@§BWNMAT

Farm.
Ot
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VSA ANEXO [l B Disp. 2318/02 (TO 04)
Aoty PM-1033-66

Pagina 3'de 23

Listado de los componentes y accesorios del Sistema Quirargico Model 2000

Consola (Console) Art. 02-9028
Cable de alimentacion (Power Supply Cord) Art. 17031-S2-8
Pedal (Footpedal) Art. 48-9049
Pieza de mano de ultrasonido (U/S Handpiece) _ Art. 01-899145
Kit de tubos (Tubing Kit) , Art. 23-9016
Punta de Ultrasonido (U/S Tip, 30°) Art.23-9022
Pack puntas de Ultrasonido, 19 GA, 30 deg, LT (U/S tip pack, 19GA, 30Deg,, Lt) Art. 23-9024
Liave, para de la punta de ultrasonido 30° (Wrench, part of U/S Tip, 30°) Art. 23-9020
Manguito de irrigacion (Irrigation Sleeve) Art. 23-9003
Camara de prueba (Test Chamber) Art. 23-9004
Pieza de mano de irrigacion/aspiracion (I/A Handpiece) Art. 23-9000
Punta de aspiracion 0,3 mm (Aspiration Tip, 0,3mm) Art. 23-9001
Punta de aspiracién 0,3 mm 45° (Aspiration Tip, 0,3mm) . Art.23-9002
Vitrector Art. 23-9005
Pinza del cauterio de titanio 0,4 mm Art. 23-9050 '
Pinza de cauterio, reutilizable (Cautery Forceps) Art. 23-9051

Contraindicaciones:
¢ Uso contraindicado en pacientes con marcapasos cardiacos.

Advertencias y precauciones:

e MTP restringe la venta de Sistema para cirugia oftalmica Modelo 2000 solo para uso
médico y orden del mismo.

e Operar la unidad solo con el voltaje de CA designado

e Ante el derrame de cualquier sélido o liquido, desconecte la unidad y hagalo revisar por
personal calificado prévio operaciones futuras.

o Para desconectar el cable de alimentacion de CA hagalo toméandolo por el cubre enchufe y
nunca por el cable. _

« La salida de electricidad de pared debe ser instalada cerca al equipo y sera facilmente
accesible.

e Para permitir el funcionamiento correcto de la consola y evitar posibles dafios en la misma,

coloque la consola a la altura del ojo del paciente.

Representante legal
Firmay sello

. . EZ
Responsable Técnico zgrg\‘;@ﬁl_ GONZALE
2B

Firmay sello IF-2018-04442 O\%NIAT
' MN 16.460 - MP 18,27

pagina 5 de 25



Uuso

ANEXO il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-66

Pagina 4 de 23

 EI kit de tubos se provee en condicion No estéril. Toda manipulacion del kit debe hacerse
usando la técnica de asepsia apropiada, de acuerdo con las instrucciones de
Limpieza/Esterilizacion del Model 2000

e Para una correcta operacién de la consola y evitar posibles dafios de la misma, ubicar la
consola a la altura de los ojos del paciente, como se ilustra.

« Las configuraciones de la consola representan el maximo que el cirujano usara durante la
cirugia se aumenta el vacio U/S y/o se disemina la elevacion de la solucién de irrigacion
para garantizar condiciones de operacion seguras.

» No operar el vitrector si el puerto de aspiracion no esta totalmente sumergido en la solucion
de irrigacion.

o Revisar el puerto del vitrector para detectar dafios. Confirmar que el puerto de aspiracion
esta abierto/cerrado mientras se opera el vitrector.

« No utilizar si se detectan fugas/burbujas cuando el vitrector esta en funcionamiento.

e Para que el manejo del cauterio sea seguro. los cables deben estar siempre ubicados de
manera que eviten el contacto con el paciente.

e Para reducir el riesgo de quemaduras accidentales, se debe estar siempre atento al operar
equipos quirtrgicos de alta frecuencia.

o No utilizar en presencia de agentes inflamables o vapores de solventes.

« La activacién del cauterio puede provocar interferencias inconvenientes con la operacion de
equipos electrénicos.

e Los cables del cauterio deben ser inspeccionados con regularidad para detectar posibles
dafios en su aislacion.

e Retirar el conector en T del tubo de aspiracion correspondiente del puerto de
sentido/ventilacion de vacio, antes de intentar una limpieza, evacuar la solucion de
irrigacion y/o desalojar una obstruccion.

e No introducir ninguna herramienta ni dispositivo en el puerto de sentido/ventilacion de vacio.
El puerto de sentido/ventilacion de vacio debe ser utilizado solamente con el conector en T

del tubo de aspiracion correspondierite.

Representante legal
Firmay sello

R ble Té
F.erinpf e IF-2018- 044%4\@5«&%11&9&4#&&1\4“
. DIRFCTORA TECTCY
HAN Rtas® it S5
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ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-66

Pagina 6 de 23

Funciones:

funcion
®R

ASP

yiee

LERlALG

| u/st
Fulse

y /5 Fric

gric

CORTE

REFLUJSO
cauy

" \‘V ~= Posicion 3

Descripcion
La wshula de pinza de frrigacitn es accionada, lo que permite qus la solucién de imgacion elevada
mantenga en forma segura 1a presion intraccular,
Hatsilita Ia tass de aspiration propotcional 3l pedal a Uavés de la bombia peristiltica, fo que permite
ol vaicis necesario pata Una aspiracion efsetiva, Bl vacio real ¥ las 1asas de aspiracion requendas
aparecen exhibidas cada vez que el padal se encuentra en = Posicitn 2, con latasa de aspiracion

 maxima en la Posicion 4. La actuacién de la bomba peistaltica solo se habilita cuando no se ha.

excedido 2| vacio riximo seleccionado. Todo vacio gemesado por fa bombs peristallics &3
nteado en forms autornatica y seguia. cada vez que la posicion del pedal vuelve 3 £Posicién 2,
Habilita ¢ suminisro de ensegia WIS proporcional al pedal 3 fa pieza de mano /S acoplada, con st
maximo de energia U/S enia Posicidn 4. La energia UsS requerida aparace exhibida cada wez gue
la posicion del pedal es: = Posicién 3. La tasa de -Bspiracidn se establece em |3 tasa de sspiracign
seleccionada,

lgual que para U_fs'c . excapto que la ensrgia UIS es pulsada 3 razén ds 4.5 {LO), 6.5 (WED), 10
{H1) 0 15 {(XTR} pulsos por segunds (PPS).

igual que el anterior, exceplo que fs enesrgia UJS mirima selecdonads es suministradla ala piezs
de mano WS adosada, en palsos de ancho constante seleccionados de 20 (LO), 40 {MED}, 90 £
0 200 (XTR} ms. La tasa de repsliciin de pulsos minima es 1 PPS {Posicién J) y s incremnenta al
presionar el pedsl hasta la tasa de repeticion de pulsos maxima 1Posicion 4},

i irecior £ stcionado a la velocidad de corte sefeccionada toda vez que i posicidn el pedal
esta en =Posicion 2. .

Activa la rotacibn irversa de 13 boimba peristdftica: (20 cofminuts).

Eaiisnia clddircamente el tejido diana sostenido por las pinzas del cauterio 3 1a energia de cauterio
establecida.

Eunciones vs. Modo

Intesruptor de refujd

e PoEiCIOND
e Pasidon
==~— Posicion 2

, I _ Modo e
pPeseidn B » g o e R VITRECTSSIA
iy fcavremc] 1A uss FULEO WS fRio s wimectontia | oot

#osigin O - S - - - -

Posicta 1! IRR IRR R RR 1RR { me

pesiszn 91] CAUT | IRREASPY | (RRAASP | IRRHASP IRREAEP (RR+ASPCORTE IRR&ASP*

Perisin 311 CAUT | REEASEY [IRRAASPHU/SCHIRREASPIY/SPH 1R ASP LU /EETE | iImaskeprentE LinneaspcoaTE}

cosidon 4 | CAUT | IRR#ASPY [RR4ASP+U/SCY IRR+ASP IS [RR+ASP+U /ST | ImR-ASFSORTE IRR+ASPYOORTE

g Easm_m REFLUJO | REFLUIO |  REFLUIO REFLAIO REFLLJO REFLUID
A
+ varable por Secisién Sel cirujano atravss Ae la posicin del pedal.
+ Un gofpecito audibie f ibratorio indica el pas a una nUEva posidon.
Representante legal Responsable Técnico
Firma y sello Firmay sello

Sz
L PRALIAL. SONZH
Farm. £ JORA TEGN/CA
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ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-66

Instalacion del Kit de tubos:

JADVERTENCIA! Envasado en condicién no estéril

jADVERTENCIA! Para una correcta operacion de fa consola y evitar
posibles dafios a la misma, ubicar la consola a fa altura de los 0jos
del paciente, como se ilustra.

Solucién de irrigacion estéril

Vdlwula de pinza ﬁ Puerto de sentido / ventilacién de vacio
E /- Cabezal de bomba

»

Ojo del paciente
\ PR

Tubo de irrigacion

PG 4

3 /4
P L
0= / =5

Tubo de aspiracién Conectoren T Tubo de bomba {azul)— Bomba peristdltica

« Toda manipulacién del kit de tubos debe hacerse usando la técnica de asepsia apropiada, de acuerdo
con las Instrucciones de Limpieza / Esterilizacién del Modelo 2000 (Seccidn 3.2).

« instalar el tubo de irrigacion segdn se ilustra. La insercidn en la valvula de pinza se facilita si se estirg el !
tubo durante 1a insercién. Instalar el tubo de aspiracién encaminando el tube de bomba (azul) alrededor
del cabezal de bomba y finalizar insertando firmemente el conector-en T en el puerto de sentido /
ventilacién de vacio.

Tubo de aspiracién —\ ] /-Tubo de irrigacion

Responsable Técnico

Firmaysello 1F-201 8‘0444246WWNMAT

Representante legal

Firmay sello m + ‘
Farm. s CNICA
M‘zx‘i‘:é\hso -MP 19.32°
pagina 9 de 25



USo
VSA ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)

b ey PM-1033-66

Pagina 8 de 23

Pieza de mano U/S:

La pieza de mano U/S integra fa irrigacion, la aspiracion y fa emulsificacion.
Cuando se encuentra en los modos U/S, PULSO U/S o FRIO U/S, el cristalino
con cataratas es emulsificado y aspirado al mismo tiempo que se
mantiene fa presion intraccular por irrigacion. La pieza de
mano U/S no requiere desmontaje.

Representante legal Responsable Técnico 5
Firmay sello Firmay sello 1F-2018-0444246 5& P %_ _?M;%QNMAT
' Farm. NATALIA L. GONZA

| DIRECTORA TECNICA

My 16.460 - MP 19.329
pagina 10 de 25 -




PROYECTO DE INSTRUCCIONE
' Uso

VSA ANEXO Iil B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-66

Pagina 9 de 23

Montaje de la pieza de mano U/S (1/3):

a 2
. | ()| (10 |00 | 25 MITRES
% |
l“-m-r‘n @ ,

A
I
&

Fijar modo en U/S, PULSO UIS ¢ FRIG U/S.

Fijar ENERGIA U/S en méximo.

Seleccianar LO, MED, Hl o XTR {(PULSO U/S y FRIO U/S solamente).

Fijar VACIO U/S en méaximo.

Fijar VEL. DE ASPIRACION.

Inseriar enchufe de pieza de mano U/S en el conector correspondiente de la consala.

Quitar ]a tapa del sujetador de punta U/S. Utilizar el sujetador como llave para afirmar la punta U/S.
Conectar cuidadosamente el manguito de irrigacién roscado sobre la punta U/S.

instalar la cdmara de prueba sobre el manguito de irrigacion.

@EOELEEEO

Nota: Los visores numéricos mostrados representan configuraciones seleccionadas tipicas.
£l pedal se encuentra en posicién de reposo.

o/

Representante legal
Firmay sello

Responsable Técnico

ey sllo 1F-2018-04442465- RENFNRMSRIMAT

" (A ALIA L
: rarm. NAT-C0 TECNICA
A D\R\:-vzgo T 19,79

LdisA. tsrael

VSA ALTA G
PRESIDENTE MN 16
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Uso

PM-1033-66

Pagina 10 de 23

Montaje de la pieza de mano U/S (2/3):

@

Ojo del paciente

AV,

Tubo de irrigacion

Tubo de aspiracién -

{modos U/S y PULSO U/S solamente).

instalar kit de tubos segtn 1a Seccidn 2.1

@ Conectar tubo de irigacion y tubo de aspiracién ala pieza de mano U/S.

@ Conectar recipiente de solucién de irrigacién estéril al tubo de irigacion y elevar 65 cm* por encima

’ del ojo del paciente y el Puerto de sentido / ventilacién de vacio.

@ Evacuar y reemplazar todo el aire de tubos / cémara de prueba con solucion de irrigacidn estéril
presionando el pedal hasta la Posicidn 2.

Las funciones IRR, ASP y U/S C.R.FRIO responderan como se tabulé previamente {Seccidn 1.4.4).
La energia US suministrada es proporcional a la posicion del pedal como se ilustra graficamente

85 cm*
{25 pulg.)

Puerto de sentido /-
\"‘ ventilacion de vacio

\

©

ENERGIAU/S vs. POSICION DEL PEDAL

106

80
ENERGIAUS 60
(% de CONF.) 40

Firmay sello

0 — PozKINg 0
:{E . } =L S 0 T T T T3
— Soakibn i 0 20 4C |60 B8O
= = Posicién 3
POSICION DEL PEDAL (%)
*Elevacidn tipica.
Representante legal Responsable Técnico
Firmay sello IF-201 8—0444%.‘ B BOREANEIAT

DIRECTORA TECNICA

MN 16,460 - MP 19.329
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V5 /A ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
oL PM-1033-66

Pagina 12 de 23

Pieza de mano l/A:

La pieza de mano /A integra la irrigacion y la aspiracion. Cuando se
encuentra en modo /A, el material cortical s removido por
aspiracion, manieniéndose al mismo tiempo la presion
intraocular por irrigacion. La pieza de mano VA
no requiere desmontaje.

Responsable Técnico

Frmayato | T-3018-0444246 B RNBMEANMAT

Representante legal

Firmay sello
. NATAL TECHIC
OMP. D S.A ' : DIRECTORA 1EL7"
VA DENTE MN 16,460 - &P 2
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INSTRUCCIONE

PROYECTO DE

VSA ANEXO Il B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-66

USo

Pagina 13 de 23

Montaje de la pieza de mano I/A (1/2):

(—
QO owrmy 32: 22
on. . =
s~ | ()] |&o0o| 24
O vtz PERCDNT
© WimecToey

[ "
YA VACURN

(D Fijar modo en A,
() Fijar VACIO /A en méximo.
@ Fijar TASA DE ASPIRACION en méaximo.

Instalar }a camara de prueba sobre el manguito de irrigacion.

El pedal se encuentra en posicién de reposo.

@ Valiéndose de 1a llave de la punta de aspiracién, conectar firmemente ia punta de aspiracién.

@ Adosar cuidadosamente el manguito de irrigacion roscado sobre la

Nota: Los visores numéricos mostrados representan configuraciones seleccionadas tipicas.

punta de aspiracién.

Representante legal

Firmay sello Firmay sello

Responsable Técnic

5015 0aaa2165. AP ERisad0AT
farm. GO

' RECTORA TECNICA

M?\\‘ 16.660 - MP 15.229
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PROYECTO DE INSTRUCCIONE;:
- uso

vsAa ANEXO Ill B Disp. 2318/02 (TO 04)
PM-1033-66

Montaje de la pieza de mano VA (2/2):

85 cm”
{25 pulg))

Puerto de sentido /-
[_ ventilacién de vacio

¢
Tubo de irrigacion

Tubo de aspiracién

@ Instalar kit de tubos segtn 1a Seccidn 2.1.
Conectar tubo-de irrigacién y tubo de aspiracién ala pieza de mano UA.

@ Conectar recipiente de sclucién de irrigacién estéril al tubo de irfigacion y elevar 65 cm* por encima
del ojo del paciente y el Puerto de sentido / ventilacion de vacio.

Evacuar y reemplazar todo el aire de tubos / camara de prueba con solucién de irrigacién estéril
presionando el pedal a fondo {Posicion 4).

Las funciones IRR y ASP responderan como se tabulé previamente {Seccién 1.4.4).
Latasa de aspiracidn es proporcional a 1a posicién del pedai, como se ilustra graficamente.

@ Retirar la camara de prieba. El sistema ahora estd listo paraia cirugia.
TASA DE ASPIRACION vs. POSICION DEL PEDAL

100
80

- Pedal TASA DE ASPIRACION 80

{% DE CONFIG)) 40

- | R Y
:@ \_ﬁé‘éé&%‘% A T | e s S

— PoaXn 4 0 |20 40 80 80 100
e b . Posicién 2
POSICION DEL PEDAL (%)
*Elevacidn tipica.
k)
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Vitrector:

El vitrector integra la irrigacion, la aspiracion y el corte. Guando se
encuentra en el modo VITRECTOMIA, el tejido cortado es aspirado del 0jo,
manteniendo al mismo tiempo la presion intraocular por irrigacion.

El puerto de aspiracion esta cerca de la punta del vitrector, lo que permite
al vitrector cortar una variedad de tejidos diferentes, incluso el vitreo.

El vitrector viene totalmente preensamblado y no requiere lubricacion.

=
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Montaje del vitrector (1/2):

/7 'f f. N
Qg pecgcst
onod | || TP B
%E:{ BD. Mmmmn
cume
4 wixezToan ] Ophithatimie Surghes Bysteim

O / weee o .
_‘ —

N = F
R
. Conector {Rojo}
=4 J
| /

Tubo de activacion

@ Fijar modo en VITRECTOMIA.

(@) Fijar VELOCIDAD DE CORTE (>100 CORTES/MINUTO).
Establecer VACIO I/A méximo.

(@) Fijar TASADE ASPIRACION.

@ Adosar el tubo de activacion al conector neumatico correspondiente.

Nota: Los visares numéricos ilustrados representan canfiguraciones seleccicnadas tipicas.
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Montaje del vitrector (2/2):

Puerto de
aspiracion

ableno
(Narmalmente abierto)
salfe

Puerto de aspiracidén
cerrado

=1 Q

Puerto de_
irrigacion

Ojo del -
paciente

X7d Yy S ==t

e o = e = {

Conectar recipiente de solucidn de

Sumergir totalmente los puertos de

@

Tubo de irigacién -

Tubo de aspiraci

@ Instalar kit de tubos segin la Seccién 2.1.

@ Conectar tubo de irfigacién y tubo de aspiracidn al vitrector.
$5 cm* por encima del ojo del paciente y el Puerto de sentido / ventilacién de vacio.

Evacuar y reemplazar todo el aire de los tubos por solucidn de irrigacion estéril

I
iADVERTENCIA! No operar el vitrector si el
puerto de aspiracién no esta totalmente
sumergido en 13 solucidn de irrigacion.

jADVERTENCIA! Revisar el puerto del

vitrector para detectar dafios. Confirmar
que ef puerto de aspiracion esta abierta /
cerrado mientras se opera el vitrector.

iADVERTENCIA! No utilizar si se detectan
fugas / burbujas cuando el vitrectar estd en
funcionamiento.

85 cm*

{25 pulg.) Puerto de sentido {

f ventilacidn de vacio

ion

irrigacién estéril al tubo de irrigacion y elevar

aspfirr en solucién de irrigacién estéril.

®

@ El sistena ahora esté listo paraa cirugia.

presionando a fondo el pedal hasta la Posicion 2.

Las funciones IRR, ASP y CORTE responderdn como se tabul previamente {Seccién 1.4.4).
Latasa de aspiracién es proporcional ala posicién del pedal, como se ilustra graficamente.

@™

TASA . DE ASPIRACION vs. POSICION DEL PEDAL

100
- Peda 8
TASA DE ASPIRACION 80
(% DE CONFIG.) 40
= RS 20
_‘:@ u é %5" 0 — T T T T |
=y - 0 20 40 60 80 100
Posicién 2
POSICION DEL PEDAL (%)
*Elevacidn tipica.
A
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Montaje de las pinzas de cauterio:
' S " ll;
8o i
3 P
[el' 1 ¥ L A, qezias bagae I
" © IOt L L Y
@‘\ CAUTERY POWER d
o=
SELECT L] L. ]
e e o o
O ©
\ | /
L

=
@% »

Pinzas del cauterio E Cable del cauterio §
/Djo\é

(1) Fijar modo en CAUTERIO.
(2) Fijar ENERGIA DEL CAUTERIO.

T Pogiorn S
= PosrKn4
@ Conectar el cable y las pinzas del cauterio.

@ Conectar los enchufes del cable del cauterio en los conectores correspondientes.

@ La funcién cauterio respondera como se tabulé previamente {Seccidn 1.4 4). Se emitir3 un tono de audio de
alta frecuencia para indicar que la funcién CAUTERIO ha sido activada.

Nota: Los visores numéricos ilustrados representan configuraciones seleccionadas tipicas.

A
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Instrucciones de limpieza y esterilizacion (1/2).

/ADVERTENCIA! El envasado no estéd hecho en condicién de esterilidad

« Todos los elementos deberdn ser cuidadosamente manipulados ¥ protegidos contra el mal manejo. Ademas, todos
0s elementos deberan ser cuidadosamente examinados para determinar funcionalidad, deterioro ydafics por
mal manejo que pudiera haber ocurrido durante el uso previo. No intentar reparar.

« La reutilizacién requiere que los elementos sean limpiados minuciosamente (Lavar, Limpiar, Enjuagar y Secar}antes
de |a esterilizacién. Asimismo, MTP ha determinado que jos elementos pueden ser reesterilizados juego de cada
uso, respetando las instrucciones de limpieza esterilizacion de MTP.

« Lalimpiezayla esterilizacién deberan tener lugar en instalaciones adecuadamente equipadas, moniforeadas y a
cargo de personal entrenado.

jADVERTENCIA! Una limpieza inadecuada puede producir la exfoliacién
de desechos en el campo quinirgico.

;ADVERTENCIA! La linica excepcidn a estas instrucciones de limpieza son {os
vitrectores. El remojado podria hacer que la solucion
detergente enzimatica y/o el agua destilada/desionizada
invadieran los espacios internos y ocasionaran dafios. En lugar del
"Remojc”, usar un pafio humedecido con la solucién
detergente enzimatica o el agua destilada / desionizada
aplicable, quitando todos los tubos y sumergiendo
solamente la parte de la aguja del vitrector en la solucion
detergente enzimatica o el agua destilada / desionizada aplicable.

: L avar
. Inmediatamente antes del uso inicial y subsiguiente, desarmar cuidadosamente todos los elementos y
remoijar en solucién detergente enzimatica.

" — /— Solucién detergente enzimatica®

- w4

+ Conectar jeringa ¥ iubo como se ilustra. Aspirar solucién detergente enzimatica en Ia jeringa. Desconectar

1a jeringa y expulsar la solucién. Repetir 2X. Repetir por cada via de fluido.
e

i Tubo*® Tubo*

Jeringa* R 2 AN 3 X

*No viene suministrado.

_ (Limpiar)
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Instrucciones de limpieza y esterilizacién (2/2):

» Remojar en agua destiladadesionizada. L:mpxar
Comi >
. sty Q /—Agua destilada/desionizada

« Coneciarjeringa y tubo como se ilustra. Aspirar agua destilada/desionizada en iajeringa.
Desconectar la jeringa y expulsaria solucion. Repetir 2X. Repetir por cada via de fluido.

el SN S r—
7@% = Jﬁ? E}’E@j
Jeringa \ ENM \ M |

¥

Enjuagar
Lienaria jeringa como se ilustra con aqua destilafia/desionizada. Expulsar el agua
destilada/desionizada. Controlar que el agua destiladaldesionizada circule sin dificultad
al ser expulsada. Repetir 2X. Repetir por cada via de fluido.

Tubo PE——
Jeringa «” i gua destilada/desionizada | E

[

R |

>

|

Secar

« Expulsariajeringavacia y el tubo. Repetir 2X. Repetir por cada via de fluido.

¥

Esterilizar

| * Esterilizar todos los elementos a temperatura maxima de 132°C (270°F) mediante procedimientos
validos para instrumentas quirirgicos. Alternativamente, autoctave segun jos lineamientos de la
Asaciacién Americana de Instrumentacién Médica (AAMI, por sus siglas en inglés) y/o 1SO 11154
Esterilizacién de Productos Sanitarios - Requisitos de Validacién y Contrel de Rutina - Esterilizacidn
Industrial por Calor Himede para obtener una Calificacion de Garantia de Esterilidad {SAL, por sus
siglas en inglés)= 105

{PRECAUCION! Permitir el enfriamiento de los elementos electromecanicos al aire luego de 1a esterilizacion.

No insertar el enchufe de Ia pieza manual U/S en el toma correspondiente, hasta secarse completamente,

para evitar el dafio por arco eléctrico del tomayio receptaculo correspondiente.

iPRECAUCIéNt Para ayudar a prevenir dafios dufarte 1a esterilizacién, se recomienda llevar a cabo la esterilizacién enun ,
§ entalizado, para garantizar el aistamiento de los otros instrumentos.

gahinete de esterilizacion cordparti
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Mantenimiento de la Presién Intraocular

La PIO es exactamente igual a la altura de solucion de irrigacion elevada sobre el ojo del paciente,
menos las pérdidas relacionadas con el flujo. En caso que hubiere poco flujo de
irrigacion/aspiracion, una altura tipica de 65 cm equipara a una PIO de 48 mmHg. Es decir, el ojo
del paciente esta presurizado por la elevacion de solucion de irrigacion tal como se ilustra (pagina
4-3).

La PIO debe descender, sin embargo, debido a las pérdidas por friccion que acompafian al flujo
de irrigacion. Como la mayoria de los liquidos, la solucion de irrigacién se aferra a todas las
superficies sdlidas durante la circulacién, cortando cada capa microscopica con velocidad
decreciente, tal como se muestra en la parte superior de la ilustracion. La longitud de la flecha
corta cerca de la superficie interior del manguito de irrigacion y la superficie exterior de la punta

U/S representan esta velocidad reducida.

Cuanto mayor es el flujo de irrigacion, mayor es la disminucion de la PIO. Por supuesto el flujo de
irrigacion es igual a la suma de ambos, flujo de aspiracion y la pérdida por herida de incision. En
un ejemplo tipico, la pérdida por herida de incision podria ser de 5 cc/minuto. Agregando 25
cc/minuto por flujo de aspiracion daria un flujo de irrigacion total de 30 cc/minuto. Segun el grafico
de PIO vs. Flujo de Irrigacion, la PIO disminuiria de 48 mmHg a 44 mmHg debido a la pérdida de

la herida por incision y a 23 mmHg cuando se dispone el flujo de aspiracion.

La mayor disminucion en PIO ocurre, sin embargo, durante la facoemulsificacion. Tipicamente, la
punta U/S esta ocluida y se permite el vacio para aumentar al maximo vacio por la fijacion de
VACIO U/S. Cuando el fragmento nuclear ocluido es subsiguientemente emulsionado, ocurre un
alto flujo pasajero hasta que la PIO y el vacio logran condiciones de estado estables. Este flujo
pasajero alto aumenta significativamente la pérdida de presion resistiva y, si es lo suficientemente
alto, puede despresurizar el ojo y causar una herida en la cornea. Para evitar heridas en la cornea,

se debe realizar una simple prueba de configuracion.

En la Seccidn 2.2.1, la camara de prueba simula el ojo del paciente. Se simula la eliminacién de la
oclusion repentina con liberacion hemostatica. Si se observa que la cdmara de prueba colapsa,

entonces la disminucion de la PIO era suficiente para proporcionar PIO < 0 mmHg. Refiriéndonos

al mismo grafico, el flujo de irngac'éntr/?"torio en este caso excede 58 cc/minuto.
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Si ocurriera el colapso de la camara de prueba, se debe ajustar la configuracion para mantener la
PIO > 0 mmHg durante esta alta condicion de flujo transitorio. Esta condicion segura es lograda ya
sea aumentando la elevacién de solucion de irrigacion presurizadora y/o disminuyendo la fijacion

de VACIO U/S, con la intencion de mantener la PIO > 0 mmHg.

{Manguito de irrigacién)

A,

{Punta U/S)
PERFIL DE
WELOCIDAD \<~

NN N \YY

2N
LSS S LA LS LS LSS LS LSS LSS AL 77
/<3 TLLJD DEIRRICAUON  § -

FLOJO DE ASPIRACION ©)

(- FLLJ0 DL nmr ALBN
\ L SILS LSS LSS LSS IL LSS STS SIS VS 7/

65 cmHy0 = 65
48 rminHg (25 puig}

P10 vs Flujo de irrigacion

80
PIO &
(mmtg) 40
@

1

0

0 ¥ 7 T T T RN ]
10 20 36 4G S0 60 ¢ &

Flujo de irrigacidn {cc/minuto}
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oftalmologia/cataratas, familiariiado con extraccion extracap;sui‘a'"r“dei cataratas
(ECC) y/o facoemulsificacion. ~
Modelo/s: Sistema Quirtrgico Oftalmico M.odel 2000
Periodo de vida atil: 10 Afios
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios |
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Medical Technical Products
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