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BUENOS AIRES, 13 MAY 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-24121-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 del producto

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

Por ello;

EL 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 médico de marca
Technolas Perfect Vision, nombre descriptivo Microqueratomo XP y nombre
técnico Queratomos, de acuerdo a lo solicitado por TECVISION S.R.L. con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 83 a 88 y 89 a 103 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1935-5, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada 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 6° - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 3['1'1 ........

Nombre descriptivo: Microqueratomo XP.
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-222 - Queratomos.
Marca del producto médico: Technolas Perfect Vision.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicaciéon/es autorizada/s: El Microqueratomo ZYOPTIX XP es un instrumento de
precisidén indicado para su uso con pacientes sometidos a cirugia LASIK u otro
tratamiento que requiera una reseccién laminar incicial de la cérnea. El
Microgueratomo ZYOPTIX XP permite seccionar un colgajo corneal preciso, de
grosor y diametro predeterminados.
Modelo(s): 1) Microqueratomo ZYOPTIX XP.
2) Cuchillas Descartables Microqueratomo ZYOPTIX XP.
3) Tubos Descartables Microqueratomo.
Periodo de vida util:
1) Microqueratomo ZYOPTIX XP, 5 afios.
2) Cuchillas Descartables Microqueratomo ZYOPTIX XP, 2 afios.
3) Tubos Descartables Microqueratomo, 2 afios.
Condicidn 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° 1-47-24121-10-1
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ANMAT
ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No



{ 3 Fecha de vencimienta: ........

34 41

2. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones;
2.1. La razon 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:

TECVISION S.R.L.

Zapiola 4690. Bs. As. Argentina
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

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

Contenido: (Segln corresponda)

-Cuchillas Descartables Microqueratomo Zyoptix XP

-Tubos Descartables Microqueratomo

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"
Estéril

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el niimero de serie segin
proceda.

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. 7
/

Cuchillas Descartables Microquerdtomo Zyoptix XP J
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Tubos Descartables Microqueratomo

Fecha de vencimiento: ........

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

Cuchillas Descartabies Microqueratomo Zyoptix XP
Producto Médico de un sdio uso.

®

Tubos Descartables Microqueratomo
Producto Médico de un sélo uso.

®

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

Almacenar a temperaturas ambiente.

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos.

N/A

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

Condicion de venta; Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

N/A

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién

Director Técnico: Sergio O. Satler, Bioingeniero.

2.12. Ntmero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de 1a Autoridad Sanitaria competente,

Ih g. o RR LOPEZ

10 GERENTE
TECVISION S.R.L.

Autorizado por la ANMAT PM-1935-5




2. MODELO DE ROTULO

TECHNOLAS PERFECT VISION

Cuchillas Descartables Microqueratomo Zyoptix XP
Tubos Descartables Microqueratomo

' Elaborado por:

TECHNOLAS PERFECT VISION GmbH
Messerschmittstr. 1 -3

D-80992 Munich

ALEMANIA

f‘gy Producto médico de un solo uso

/1% Atencidn: Lea atentamente las instrucciones de uso.

|STERILE |EO|

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno.

LOT]| Lote:

=

o
¢ Fecha de vencimiento: YYYY-MM

Conservar a temperatura ambiente

Etiquetado especialmente para comercializarse en Argentina:

Importador y distribuido por:

Tecvision S.R.L.

Zapiola 4690(1429), C.A.B.A., Argentina

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM -1935-5

Director Técnico: Sergio O. Satler, Bioingeniero.




2. PROYECTO DE ROTULO

El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:
2.1. La razén social y direccion 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:

TECVISION S.R.L.

Zapiola 4690. Bs. As. Argentina
Venta exclusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias

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

Contenido:

Microqueratomo ZYOPTIX XP

Afio de Fabricacion: AAAA

N° de Serie: 3000

Suministro Electrico:230VAC-50Hz/60Hz
Consumo Eléctrico:Max. 1.25 V.A.

| 29¢

ts-cl
Temperatura de almacenamiento:

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril"

No Corresponde

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nimero de serie segiin
proceda.

Ndmero Serie: ...

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la
cual deber4 utilizarse el producto médico para tener plena seguridad. 27

Fecha de Elabprcié:
2000 (el
{Bioing. Sefgio U, d4ie

ctor Téghice
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2.6, La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.

No Corresponde

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

Almacenar a temperaturas ambiente.

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

N/A

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

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

N/A

2.11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcién

Director Técnico: Sergio 0. Satler, Bioingeniero.

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM-1935-5.

SOCIO GERENTE
TECVISIONSRLL.




2. MODELO DE ROTULO
TECHNOLAS PERFECT VISION

Microgueratomo ZYOPTIX XP

Ml cEiaborado por:

TECHNOLAS PERFECT VISION GmbH
Messerschmittstr. 1-3.

D-80992 Munich

ALEMANIA

A Atencion: Lea atentamente las instrucciones de uso.

AT

Almacenar Temperatura ambiente de -20a 65°C

we——— Mantener en esta posicion

Y4

L

L)
j Mantener seco

I Fragil - Manipular con Cuidado

SN Serie N°:

YYYY-

Fecha de elaboracion;

Importador y distribuido por:

Tecvision S.R.L.

Zapiota 4690 (1429), C.A.B.A., Argentina

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1935-5

Director Técnico: Sergio O. Satler, Bioingeniero.

In

s
~OMAR R. LOPEZ

SOCIO GERENTE
TECVISIONS.RLL,



INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando corresponda:

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

ZYOPTIX XP

Microqueratomo

Cuchillas Descartables para Microqueratomo XP

Tubos Descartables para Microqueratomo

Elaborado por;

TECHNOQLAS Perfect Vision GMBH

Messerschmittstr. 1-3.

D-80992 Munich

Alemania

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

TECVISION S.R.L.

Zapiola 4690

C.P. 1429 Ciudad Auténoma Buenos Aires

Argentina

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
- Microqueratomo Zyoptix XP

Suministro Electrico: 230VAC-50Hz/60Hz
Consumo Eléctrico: Max. 1.25 V.A.

Accesorios:
-Cuchillas Descartables Microqueratomo Zyoptix XP:

Esteril y libre de %rogenos si el empaque no esta abierto o danado: Esterit EQ
De un solo Uso:

-Tubos Descartables Microqueratomo:

Esteril y libre de pirogenos si el empaque no esta abierto o dafado; Esteril EO

De un solo Uso: ®
Autorizado por la ANMAT PM-1935-5,

/4

Lepecr LI




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

Descripcion: Indicaciones de Uso

El Microqueratomo Zyoptix™ XP es un instrumento de precisién indicado para su
uso con pacientes sometidos a cirugia LASIK u otro tratamiento que requiera una
reseccion faminar inciclal de la cornea. El Microqueratomo Zyoptix XP permite
seccionar un colgajo corneal preciso, de grosor y didmetro predeterminados.

Instrucciones de uso:

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

ANEXO C Se adjunta el contenido del manual del operador en formato CD.
Asi mismo se describe una guia rapida.

Esta guia intenta ser una herramienta rapida de referencia para asistir en la
utilizacion del equipo:

1-Encienda el equipo

2-Conecte los cables

3-Prueba del sistema

4-Configuracion de regulacion del vacio

5-Ajuste del vacio iniciat.

6-Montaje del Anillo de Succion

7-Prueba de vacio 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 Microqueratomo Zyoptix XP.
12-Procedimiento quirdrgico.

TECVISION SR.L.




3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o \\4

Pt

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

Use unicamente accesorios de Technolas Perfect Vision asignados para su uso con el
sistema.

Solo debe usarse con cuchillas y tubuladuras de Technolas Perfect Vision.
Las cuchillas son de un solo uso. Solo para un paciente bilateral.

Las tubuladuras son de un solo uso.

Las cuchillas y tubuladuras no deben reesterilizarse.

Las cuchillas y tubuladuras no deben utilizarse si su empaque se encuentra danado o
abierto.

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

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

Contraindicaciones

El uso de accesorios no disefiados por 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 daiio al equipo, el cual no cubrira la garantia.

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

La instalacion, mantenimiento y reparacion asi como todas las comprobaciones
asociadas al Microqueratomo Zyoptix XP debe hacerse por personal de
mantenimiento de Technolas Perfect Vision GmbH autorizado.

Las instrucciones dadas por el personal de Technolas Perfect Vision GmbH deben
seguirse adecuadamente.

El Microqueratomo Zyoptix XP solo puede ser abierto por el personal de
mantenimiento de Technolas Perfect Vision GmbH o por personas autorizadas por
Technolas Perfect Vision GmbH.

Si ocurre algin problema con el sistema o tiene alguna pregunta sobre el uso
correcto del sistema, contacte con el departamento de mantenimiento de Technolas
Perfect Vision GmbH.

El mantenimiento del Microqueratomo Zyoptix XP debe hacerse cada 6 meses Q40

cirugias, lo que ocurra antes.




3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico.

N/A

3.6. La informacién 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 y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion.

Si el envase se encuentra roto, danado o no se encuentra descartar, no utilizar ni
reesterilizar.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

El Microqueratomo 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 capitulo 3 del manual del usuario dei Zyoptix XP. A
continuacion se describe una tabla con los diferentes métodos de esterilizacion:

EVISION S.R.L.
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Esterilizacion en autoctave’ (volumen de 12 Método de
cémara > 0,06 metros cibicos (2 cu. ft.)) desinfeccidn
Ciclo Cicloconoa Ciclode vacin | Desinfeocion
fl a 132°C, 186 ks ioa IM°C, | con alcobol
21°C, 103 %Pa | (270°F, 27 paig) gm(m-v, isopropfiico
Q50°F, 15 peig) | duranee 30 peig)durante | estéril ol 20%
daranee 10 soiewatos 3 minnans
30 mimtos sin envokon® <on envolara
con snvoltura
Bandejas de instrumentos y
contenido
Cabezal del microgqueratorno
Lyopiix XPy Hansatome
Conjunio ded brazo de conexion Si St S No
Anilio de succion
Mango de suction
Herramienta de insercion de la
cuchilia
gazui 4 de negra No No No S
Motor del microqueratomo Zyopth;
XPy Hansatome y cable del motor No No No S
[
Esterilizacién en autoclave! (volumende Ia |  Método de
cimam < 0,06 metros cibicos (2 cu, fr)yt | desinfeccidn
132C, 186 kP2 | 132°C, 186 kPa | 132°C, 186 kPa | Desinfeccitn
(270°F, 27 mig) | QN0PF, 27 peig) %M“F, con alcohal
durante dursnke paig) isopropflico
6 mwewoscon | 3,5 minowos dorme eséril al 70%°
envoltura sin covodan® | 6 misos sin
Bandejas de instrumentos y
Cabezal del microgueraloma
Zyoptix XPy Hansatome
de! brazo de conexion Si Si 5i No
Anilio de succion
Mango de succion
Herramienta de insercion de la
cuchilia
ﬁmnetmymueammmm No Ne No -
Zyopiix XPy Hansatome
Motor det microqueratomo No Neo No Si
y cable del mokor
R L

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros).

N/A

3.10. Cuando un producte médico emita radiaciones con fines médicos, la
informaciéon relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacién debe ser descripta.

N/A




N
3.11. Las precauciones que deban adoptarse enm caso de cambios del

funcionamiento del producto médico.

En caso de cambios en el funcionamiento del producto no utilizarlo y contactarse con
el servicio técnico de Technolas Perfect Vision.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a
variaciones de presion, a la aceleraciéon a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

Precauciones.

Todo el personal que vaya a utilizar o manejar el Microqueratomo Zyoptix XP debe
leer y comprender este manual perfectamente. No intente utilizar el Microqueratomo
Zyoptix XP sin conocer perfectamente todos sus componentes, conjunto,
funcionamiento, funciones, controles y limitaciones.

Se requiere un cuidado minucioso al manipular el Microqueratomo Zyoptix XP. El
Microqueratomo Zyoptix XP podria danarse si no se manipula de forma adecuada. En
este manual del operador se incluye informacion esencial sobre el cuidado y
mantenimiento, asi como sobre los procedimientos de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion.

Es necesario 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) antes de utilizar de forma clinica por primera vez el
Microqueratomo Zyoptix XP. Los enfermeros asistentes y los técnicos quirdrgicos
deben participar también en este curso de formacion. Pongase en contacto con el
departamento de asistencia tecnica de B+L/TPV para programar un curso de
capacitacion técnica.

El manual se proporciona para informar a los operadores y manipuladores de las
instrucciones generales para el Microqueratomo Zyoptix XP. La informacion
presentada en el manual en relacion con los procedimientos quirdrgicos se incluye
sOlo como sugerencia y no constituye ninguna garantia de idoneidad ni afirmacion de
responsabilidad, o compromiso de obligacion como resultado de las técnicas
quirurgicas practicadas. El médico es en Ultima instancia el que debe determinar el
procedimiento adecuado para cada paciente, el protocolo al que adherirse y que
cada operador o manipulador del Microqueratomo Zyoptix XP haya leido vy
comprendido las precauciones y advertencias establecidas en el manual. Pdngase en
contacto con el departamento de asistencia técnica de B+L/TPV para obtener mas
informacion.

EL Microqueratomo Zyoptix XP no debe utilizarse nunca en un paciente a menos que
esté en perfectas condiciones de funcionamiento

AN
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XP. Dichos dafios podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente. Los ,

danos causados por el uso de otras cuchillas no estaran cubiertos por la garantia del
producto.

Tenga cuidado de no golpear ni ranurar el filo de la cuchilla. El uso de dicha cuchilla
podria perjudicar seriamente ia calidad de {a reseccién y ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente.

Si la cuchilla descartable para el Microqueratomo Zyoptix XP esta dafada, no la
utilice. El uso de dicha cuchilla podria ocasionar graves lesiones permanentes al
paciente. Retire con cuidado la cuchilla del Microqueratomo Zyoptix XP y coloquela
en la funda para devolverla a Bausch and Lomb / Technolas Perfect Vision.

Si surge algiin problema que no se solucione, guarde la cuchilla y anote el nimero de
serie para devolverla a B+L/TPV para su analisis.

Utilice siempre el tubo de succién 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, dafaria las valvuias, el regulador de
vacio, los sensores de vacio y la bomba de vacio de la consola del Microqueratomo
Zyoptix XP. Estos componentes neumaticos estan disefiados solo para gases, no para
liguidos. Dicho dafio originaria, con el uso, varias advertencias de los sistemas
visuales y audibles y requerina una reparacion en fabrica que la garantia del
producto no cubre.

Se debe utilizar la 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 vera 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 0 manipulador.
Determinados dafios en el filo de la cuchilla podrian ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente.

No intercambie el equipo o accesorios de otros fabricantes con el Microgueratomo
Zyoptix XP. Utilice Unicamente ios materiales descartables y accesorios aprobados
por B+L/TPV. El uso de productos no autorizados por B+L/TPV podria dafar el
Microqueratomo Zyoptix XP y anulara la garantia del producto.

El uso de productos no autorizados puede dafar el Microqueratomo Zyoptix XP.
Dichos daiios 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 alimentacion de reserva. En caso de un fallo de
alimentacion mientras esta en modo OPERATING (FUNCIONANDQ), las baterias se
utilizan para proporcionar energia al Microgueratomo Zyoptix XP y al sistema
electrénico. Debe salir del modo OPERATING (FUNCIONANDO), igual que al final de
cualquier procedimiento tipico, puisando el pedal de vacio para desconectar
inmediatamente el equipo y conservar las baterias. De lo contrario, el sistema
electronico continuara funcionando con las baterias de litio. Despugs,
aproximadamente 30 minutos, la energia de las baterias se agotaré
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Microqueratomo Zyoptix XP dejard de funcionar, lo que requerira la sustitucién en
fabrica de las baterias.

El etiquetado del grosor del colgajo se ha desarrollado a partir de las pruebas del
banco o laboratorio de practicas y los resultados clinicos reales pueden variar. El
grosor del colgajo se describe como el tamaio de una cabeza de 120, 140 o 160
micréometros.

Sistema eléctrico

No quite (a cubierta de la consola del Microqueratomo Zyoptix XP. No intente reparar
piezas internas de {a consola del Microquerdtomo Zyoptix XP. Existen conexiones
descubiertas de 115 y 230 VCA dentro de la consola del Microqueradtomo Zyoptix XP
que se hallan activas incluso cuando el conmutador de alimentacion esta apagado.
Esto representa un riesgo de descarga eléctrica que expone a las personas a posibles
lesiones permanentes graves o incluso la muerte.

La consola del Microqueratomo Zyoptix XP no contiene piezas que el usuario pueda
reparar. La reparacion, tanto de la consola como de los elementos mecanicos del
Microqueratomo Zyoptix XP, debe realizarla exclusivamente el personal cualificado
de B+L/TPV. Las reparaciones realizadas por terceros anularan la garantia del
producto.

Una reparacion no autorizada realizada por terceros puede provocar dafios en el
Microqueratomo Zyoptix XP que no estaran cubiertos por la 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 esta mojada o expuesta a liquido. Si la consola del
Microqueratomo Zyoptix XP esta expuesta a liquido o inmersa en él, existe riesgo de
descarga eléctrica, que expone a las 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 corriente sin conexién a tierra crea un riesgo de descarga
eléctrica que expone a las personas a posibles lesiones graves permanentes o la
muerte.

No intente poner en funcionamiento el Microqueratomo Zyoptix XP si el voltaje de la
toma de corriente esta por debajo de 105V CA para el sistema de 115V CA o por
debajo de 207V CA para el sistema de 230V CA. Estas condiciones pueden surgir
durante un apagén eléctrico parcial.

No intente poner en funcionamiento el Microqueratomo Zyoptix XP si la toma de
corriente a la que esta conectado el cable de alimentacion parece estar suelta o si




alimentacion se conecta con buena retencion a la consola del Microqueratomo \ .”

Zyoptix XP y a la toma de corriente principal

El uso de una fuente de alimentacion inestable podna provocar que el
Microqueratomo Zyoptix XP cambie a la alimentacion con la bateria de reserva de
emergencia y al depdsito de vacio para completar el corte taminar.

inspeccionar siempre los componentes eléctricos, la consola y las conexiones del
Microqueratomo Zyoptix XP antes de su uso. Si hubiera un defecto visible en
cualquiera de las conexiones 0 componentes eléctricos, no utilice el Microqueratomo
Zyoptix XP.

Si se pierde la alimentacion eléctrica, la unidad cambiara a la alimentacion 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 permanentes
al paciente.

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

NOTA: el uso de una fuente de alimentacién inestable podria provocar que el
Microqueratomo Zyoptix XP cambie a la alimentacion con la bateria de reserva de
emergencia y al depésito de vacio para completar el corte.

En caso de un fallo en la consola del Microqueratomo Zyoptix XP, se debe suprimir la
corriente eléctrica del Microqueratomo Zyoptix XP desconectando la alimentacion y
desenchufando el cable de alimentacion. Pongase en contacto con el departamento
de asistencia técnica de B+L/TPV para obtener instrucciones antes de volver a
utilizar el Microgqueratomo Zyoptix XP.

Mantenga los cables del motor, de alimentacion y de los pedales sin hilos de alta
tension descubiertos, ya que podria crear el riesgo de descarga eléctrica, 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 el manual del Zyoptix XP. Si no se limpia,
desinfecta y esteriliza correctamente el equipo, se podrian ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente.

Cualquier retraso en la limpieza puede producir que los residuos del procedimiento
se adhieran al Microqueratomo Zyoptix XP. Dichos residuos podrian obstruir el
Microqueratomo Zyoptix XP y, durante la esterilizacion, podrian endurecerse y
depositarse de forma permanente. Los residuos que se acumulen en los componentes
del Microqueratomo Zyoptix XP podrian afectar al rendimiento del sistema, lo que
provocaria un fallo del mismo y posibles lesiones permanentes graves al paciente.

No permita nunca que se coloquen materiales extranos de cualquier tipo (a menos
que se indique especificamente en el manual del Zyoptix XP) en la cuchilla
descartable para el Microqueratomo Zyoptix XP o en el Microqueratomo Zyop e
Estos materiales podrian obstruir el Microqueratomo Zyoptix XP vy, ante Jla
esterilizacion, podnan endurecerse y depositarse de forma permanepte. Di




materiales podrian introducirse 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 contacto con el
Microqueratomo Zyoptix XP. Una pequefa 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 solo con un pafio quirlrgico sin fibras ni pelusas, una varilla o con aire a
presion microfiltrado.

No utilice el Microqueratomo Zyoptix XP en presencia de vapores o anestesicos
inflamables.

No ponga ningiin producto quimico, disolvente o vapor de disolvente quimico en
contacto con los componentes del Microqueratomo Zyoptix XP salvo los especificados
en el manual del Zyoptix XP. El dafo 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 el Microqueratomo Zyoptix XP anular la garantia del producto.

No utilice nunca guantes ni dediles empolvados al manipular o utilizar el
Microqueratomo Zyoptix XP. Se deben utilizar guantes quirargicos sin polvo (sin talco)
durante la preparacion, uso y limpieza del Microqueratomo Zyoptix XP. El talco
podria entrar en el Microqueratomo Zyoptix XP o en la interfaz estromat del ojo y
ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

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

No utilice el Microqueratomo Zyoptix XP si se ha caido todo o una parte individual del
mismo. Si se cae el Microqueratomo Zyoptix XP o 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 quirirgica que podna 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 el motor del Microqueratomo Zyoptix XP en ningun liquido. Si se ha
sumergido el motor en un liquido, no utilice el Microqueratomo Zyoptix XP ya que
podrian haberse producido dafios internos, incluso aunque no se note ninguna
anomalia en el funcionamiento. Dichos daios se pueden presentar en un futuro, lo
que conltlevaria un fallo durante la intervencion quirlrgica 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.

ECVISION SRL.



motor, la consola del Microqueratomo Zyoptix XP, los pedales m el cable de
alimentacion. Un exceso de calor o de humedad podria dafiar estos componentes. Los
dafios de este tipo pueden conilevar un posible fallo durante la intervencion
quirdrgica, que podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

No sumerja los cables eléctricos ni el motor en ningin liquido. Si se han sumergido
los cables eléctricos o el motor en un liquido, no utilice el microqueratomo ya que
podrian haberse producide danos internos, incluso aunque no se note ninguna
anomalia en el funcionamiento. Dichos dafios se pueden presentar en un futuro, lo
que conllevaria un posible fallo durante la intervencion quirargica 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 sumerja el tonémetro ni las bolas de succion en alcohol isopropilico al 70%
durante largos periodos. Una inmersion prolongada en alcohol puede afectar al
rendimiento del tondmetro y de las bolas de succion.

No esterilice en autoclave el tonometro ni las bolas de succion. La esterilizacion en
autoclave podria originar que el tonémetro o la bola de succién se fundan o se
deformen debido al calor extremo.

Si no se esterilizan correctamente las piezas del Microqueratomo Zyoptix XP, se
podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

No esterilice el cabezal del Microqueratomo Zyoptix XP con la cuchilla de Zyoptix XP
instalada. Esto podria originar que la cuchilla se quede atascada en el cabezal o
danarlo. Los dafos de esta naturaleza podrian ocasionar graves lesiones permanentes
al paciente.

Los elementos procesados mediante esterilizacion por ciclo cortc (método sin
envoltura) requieren una manipulacién aséptica y deben utilizarse inmediatamente
después de |2 esterilizacion para evitar otra posible contaminacion.

El alcohol utilizado para la desinfeccién es inflamabie.

Es importante que las pelusas y las fibras no entren en contactoe 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 solo con un pafno quirGrgico sin fibras nj pelusas, una varilla ¢ con aire a
presién microfittrado.

No sumerja ni almacene el motor det Microqueratomo Zyoptix XP en ningun liquido.
Si se ha sumergido el motor en un liquido, no utilice el Microqueratomeo Zyoptix XP ya
que podrian haberse producido danos internos, incluso aunque no se note ninguna
anomalia en el funcionamiento. Dichos danos se pueden presentar en un futuro, lo
que conlievaria un fallo durante la intervencién quirdrgica que podria ocasionar
graves tesiones permanentes ai paciente. Pdngase en contacto con el departa
de asjstencia técnica de B+L/TPV para programar una inspeccién o reparacion
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en autoclave la consola del Microqueratomo Zyoptix XP. Si se ha sumergldo en un
liquido o esterilizado en autoclave la consola, no utilice el microqueratomo va 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 posible fallo durante la intervencidn quirirgica 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
reparacién.

No realice ninguna intervencidon quirirgica sin realizar y pasar primero todas las
pruebas descriptas en el capitulo 4 del manual del Zyoptix XP. No utilice el
Microqueratomo Zyoptix XP si no se han realizado correctamente todos los
procedimientos de configuracion. El uso del Microqueriatomo 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 conjuntc 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 el modo READY (LISTO), no habra vacio, pero el Microqueratomo
Zyoptix XP se podra poner en funcionamiento confines de prueba. Antes de realizar
el corte laminar, verifigue visualmente si en la pantalla aparece el modo OPERATING
(FUNCIONANDO). La pérdida de vacio durante el procedimiento presentaria 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 la consola del Microqueratomo Zyoptix XP muestra un valor de corriente media del
motor superior al recomendado, se debe aclarar cudl es la causa y corregir el
problema antes de utilizar el Microqueratomo Zyoptix XP en intervenciones
quirargicas. Si no se corrige esta anomalia, se podrian provocar graves lesiones al
paciente.

Si no se acopla totalmente el dedo de arrastre de la cuchilla en la cuchilla no
oscilante, se podria originar un resultado desfavorable y graves dafios permanentes al
paciente,

Durante el recorrido hacia delante y hacia atras del Microqueratomo Zyoptix XP por
el anillo de succiéon no debe haber ninguna indicacion visual ni audible. 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.

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

Se recomienda verificar la presion intraocular mediante la medicion del tonometro
antes de la intervencion quirurgica.

Es fundamental una adecuada presion intraocular (PIO) para realizgr” uha
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26 in. Hg), no siga con el procedimiento. De lo contrario, podria ocasionar graves \ N‘.\'::E:/

lesiones permanentes al paciente. -

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

Durante la queratotomia se debe sujetar firmemente el mango de succion
introducido en el anillo de succion para evitar giros en sentido contrario del anillo de
succion. Estos giros en el borde escleral podrian ocasionar graves lesiones
permanentes al paciente.

Nunca vaya hacia delante, hacia atras y hacia delante de nuevo. Esto provocara un
lecho estromal desigual o irregular que podria ocasionar graves lesiones permanentes
al paciente,

Si el Microqueratomo Zyoptix XP se atasca y no se puede liberar yendo hacia atras
(por ejemplo, una cubierta del parpado obstaculiza el recorrido del Microgueratomo
Zyoptix XP), sera necesario desactivar el vacio y deslizar con cuidado el conjunto del
Microqueratomo Zyoptix XP para separarlo del tejido de enlace. De lo contrario,
podria ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

Las modificaciones podrian dafar el Microqueratomo Zyoptix XP. Dichos dafios
podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente. No modifique de ninguna
forma el Microqueratomo Zyoptix XP. Cualquier modificacion anulara la garantia del
producto.

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

No intente nunca una queratotomia cuando la pantalla indique el modo READY
(LISTO). De lo contrario, podria provocar que la cuchilla se active sin sellado 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
(FUNCIONANDQ), salvo para ejecutar pruebas breves de la funcion de la bateria de
reserva del Microqueratomo Zyoptix XP. De lo contrario, al final se agotaria la
energia de la bateria, lo que requeriria la sustitucion en fabrica. Vuelva siempre del
modo OPERATING (FUNCIONANDO) al modo READY (LISTO) desactivando la
alimentacion del Microqueratomo Zyoptix XP. Con un uso aislado, las baterias de
reserva duraran mas de 10 afos.

Cada dia, después de encender et Microqueratomo Zyoptix XP, ejecute siempre los
procedimientos de pruebas descriptos en el capitulo 4: Configuracion y Pruebas. No
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No vuelva a activar el pedal del motor hasta que el conjunto del Microgueratomo ™

Zyoptix XP se haya retirado del paciente. De lo contrario, se podria transeccionar el
colgajo corneal parcial, lo que podria ocasionar graves lesiones permanentes al
paciente.

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

Si alguno de los mensajes de error aparece en la pantalla, no utilice el
Microgqueratomo Zyoptix XP para realizar ninguna intervencion quirirgica hasta que
el 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 Microgueratomo Zyoptix XP en un procedimiento 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
desinfectan/esterilizan correctamente el Microqueratomo Zyoptix XP y sus piezas, se
podrian ocasionar graves lesiones permanentes al paciente.

El Microqueratomo 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 capitulo 3 del manual del usuario det 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 dafos al Microqueratomo Zyoptix XP. Use solamente métodos de limpieza
y esterilizacion aprobados como se indica en el capitulo 3 del manual del usuario del
Zyoptix XP.

Lleve equipo de proteccion personal apropiado cuando manipule instrumentos sucios
para reprocesarlos de acuerdo con las normas de su centro. No usar equipo de
proteccion personal apropiado podria resultar en lesiones graves permanentes para el
operador.
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que eh\ -+
producte médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar.

N/A

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion.

N/A

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como 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 y Eficacia de los productos
médicos.

N/A

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

N/A
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AN AT
ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente No: 1-47-24121-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnojogi Tédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3&5 , Y de acuerdo a lo solicitado por TECVISION S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Microqueratomo XP.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-222 - Queratomos.
Marca del producto médico: Technolas Perfect Vision.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El Microqueratomo ZYOPTIX XP es un instrumento de
precision indicado para su uso con pacientes sometidos a cirugia LASIK u otro
tratamiento que requiera una reseccién laminar incicial de la cérnea. El
Microqueratomo ZYOPTIX XP permite seccionar un colgajo corneal preciso, de
grosor y didmetro predeterminados.
Modelo(s): 1) Microqueratomo ZYOPTIX XP.
2) Cuchillas Descartables Microqueratomo ZYOPTIX XP.
3) Tubos Descartables Microqueradtomo.

Periodo de vida util:

1) Microqueratomo ZYOPTIX XP, 5 afios.

2) Cuchillas Descartables Microqueridtomo ZYOPTIX XP, 2 anos.

3) Tubos Descartables Microqueratomo, 2 afios.

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



v/

Nombre del fabricante: Technolas Perfect Vision GmbH.
Lugar/es de elaboracion: Messerschmittstr 1-3, D-80992 Munich, Alemania.

Se extiende a TECVISION S.R.L. el Certificado PM-1935-5, en la Ciudad de
3 Ay aomt

Buenos Aires, a ........ ......, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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