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Ministerio de Salud

Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos
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DISPOSICiÓN N°
! 11 5 " 6

BUENOS AIRES, 1 8 OCT. 2016

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-5232-15-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
.1

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOMAT Instru l ental

S.R.L, solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTMNOPM-l071-9, denominado: Sistema para Facoemulsificación oftálmica.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ¡'de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). l
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisito~ de la

normativa aplicable. !:

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete, I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de InscripCión en

el RPPTM NO PM-l071-9, correspondiente al producto médico denon;¡inado:,
Sistema para Facoemulsificación Oftálmica, marca Abbott Medical i Optics,
(anteriormente conocido como Advanced Medical Optics INe.), propieda~ de la
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firma BIOMAT Instrumental S.R.L. obtenido a través de la Disposición ANMAT N°,
7990 de fecha 13 de Diciembre de 2010, según lo establecido en el Anexo que

. l
forma parte de la presente Disposición. i

ARTÍCULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de InscriPción\,en el

RPPTMNOPM-1071-9, denominado: Sistema para Facoemulsificación Oftálmica,
I

marca Abbott Medical Optics (anteriormente conocido como Advanced Medical

Optics ¡NC). I
ARTÍCULO 30._ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdifiCaciO,reSel

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agre?arse al Certificad,O de Inscripción en el RPPTMNOPM-1071-9, 1
ARTICULO 40,- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada ~e la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccionLs de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnical para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

•

Expediente NO1-47-3110-5232-15-4

DISPOSICIÓN NO

RLP

Dr, 1I011EBYO ~0J\iil
Slibadmlni1itHI~or Nacional

A.N.M.,A.":l'.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DiSpdsición
I

. 'N!: ..'•.. , ..." ...•.•' a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

-el RP~T¡f¡Ho t>~1071-9 y de acuerdo a lo solicitado por la firma BIbMAT

Instrumental S.R.L., la modifí"cación de los datos característicos, que figu~an en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema para facoemulsificaci6n Oftálmica.

Marca: Abbott Medical Optics (anteriormente conocido como Advanced Medical

Op,tics INC.).

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 7990/10 de fecha 13 de Diciembre de

2010.

Tramitado por expediente N° 1-47-1450-10-3.

DATO
MODIFICACIÓN (IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA
AUTORIZADAA MODIFICAR

Vigencia del
Certificado de
Autorización y 13 de Diciembre de 2015 13 de Diciembre de 2020Venta de .

Productos
Médicos

Marca del
Abbott Medical Optics
(anteriormente conocido

Producto como Advanced Medical Abbott Medical Optics
Médico Optics INe.)

Rótulos
Aprobado por Disposición A foja 16, IANMAT N° 7990(10.

Instrucciones Aprobado por Disposición !
A fojas 18 a 54.

de uso ANMAT N° 7990(10.

/( 3



Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

1,

~2016 Año del Bicentenario de la Declaración de la Indep!ndenCia"

I
I
I
i
I

Fabrieante/s y
Lugar/es de
elaboración

Modelo/s

l)a) Abbott Medical Optics
Inc (formalmente conocido
como: AMO, Ine. -
Advanced Medical Optics,
Inc.)
1700 E ST Andrew Place
Santa Ana, CA 9270S USA

b) AMO Manufacturing USA,
LLC (Formalmente conocido
como VISX, Inc)
510 Cottonwood Drive
Milpitas, CA 9S035 USA..

2)a) Abbott Medical Optics
Inc (formalmente conocido
como: AMO, Ine. -
Advanced Medical Optics,
1nc.)
1700 E ST Andrew Place
Santa Ana, CA 92705 USA

b) Sanmina - Se!
Corporation
San Jose, CA 9S131- 2000
Ringwood Avenue Estados
Unidos.

NGP680300 Whitestar
Signature@ Sistema e/cable
de energía -

NGP680135 Control remoto
para sistema Whitestar
Signature

NGP680701 Pedal con cable
del sistema Whitestar
Signature@

NGP680310 Kit de
actualización ELLIPS para
sistema Whitestar

4

1) ABBOn MEDICAL OPTlCS INC.
1700 EAST ST. ANOREW PL.
Santa Ana, CA ESTAOOS UNIOOS
92705. ¡
2) AMO Manufacturing USA; LLC.
510 Cottonwood Drive. 1
Milpitas, CA ESTADOS UNIIDOS
9503S.

NGP680135 Sistema WHITESTAR
SIGNATURE Control Remoto.li
NGP680701 - Sistema WHITESTAR
SIGNATURE Pedal e/cable. 1
NGP680702 - Sistema WHITESTAR
SIGNATURE Control de pedall
Avanzado.
NGP680310 - Sistema WHITESTAR
SIGNATURE Kit de actualizadón
ELLIPS. I
NGP680320 - Sistema WHITESTAR,
SIGNATURE Kit de actualización
ID. ¡,
NGP680712 - Sistema WHITESTAR
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Signature@

NGP680702 Pedal de
control avanzado para
sistema Whitestar
Signature@

NGP680320 Kit actualizado
del systema ID para sistema
Whitestar Signature@

CMP680300 Sovereign
Compact@ Consola
Universal -

CMP680002 Carrito para
sistema Sovereign@

CMP680700 Pedal para
Sovereign@

.CMP680135 Control remoto
para Sovereign@

CMP680P2 Columna IV con
corriente DC para
Sovereign@

CMP680720 Pedal con dedo
abierto Sovereign@
Compact

SIGNATURE Kit de actualización de
Control de Pedal Avanzado I
Inalámbrico
NGP680136 - Sistema WHI¡rESTAR
SIGNATURE Control Remoto, baja
potencia I

CMP680135 - SOVEREIGN
COMPACT Control Remoto.
CMP680700 - SOVEREIGN
COMPACT Pedal.
CMP680720 - SOVEREIGN
COMPACT Pedal de dedo ab,erto.
CMP680002 - Sistema SOVEREIGN
COMPACT Carrito. I
CMP680P2 - SOVEREIGN CGMPACT
Columna Eléctrica IV DC.
CMPTUPU52 - SOVEREIGN
COMPACT Actualización de
Tecnología V5.2. ¡
NGP680300 - Sistema
WHITESTAR SIGNATURE cl.able
de energía, I
SCP680300 - Sistema COM~IACT
INTUITIV.
SCP680135 - COMPACT INTUITIV
Control Remoto Inalámbrica!.

"SCP680701 - COMPACT INTUITIV
Pedal de cuatro botones, I
SCP680701 - Sistema COMP¡ACT
INTUITIV Carrito e/brazo para
bande;a. 1

Dr.ROBERroLfi:~ />

"'''m''IS'"a" Na.i~V)
A.N.M. ..4..T.

.~t1516

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorJación

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

Arma BIOMAT Instrumental S.R,L., Titular del Certificado de Inscripción len el

RPPTMNOPM-1071-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas""1"g"OCr;",2VI6

Expediente NO 1-47-3110-5232-15-4

I DISPOSICIÓN N°¿~



ROTULOS DE LOS FACOEMULSIFlCADORES 18 OCT. 2016

ABBOTT MEDICAL OPTICS INC.

SISTEMA PARA FACOEMULSIFICACION OFTALMICA

Datos del Modelo'
• Sovereign Compact@
• Whitestar Signature@
• Compact Intuitiv.

FABRICANTE:
ABBOTT MEDICAL OPTICS INC.
1700 EAST STo ANDREW PL.
Santa Ana, CA ESTADOS UNIDOS 92705.

AMO Manufacturing USA; LLC.
510 Cottonwood Orive. Milpitas, CA ESTADOS UNIDOS 95035.

Importado por:
BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L. Concepción Arenal 3425 piso 2
Of. 44 (C1427EKA) Ciudad Autónoma de Buenos
Aires, Argentina

Datos del Producto.

SN ('ilimero de seri~

I.ea el Manual de Uso

DolOS Regula/orios ANMAT:

Director Témico: Arnaldo Bucchianeri - Farmacéutico - M.N. 13056
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
Producto Autorizado por la ANMAT PM-I071-9

Condiciones de almacenamiento y transporte, transportar en su embalaje original
no exponer a condiciones solares directa, almacenar a temperatura ambiente, y
tomar las precauciones para almacenar fuera de humedad excesiva.
Simbología de "Frágil"

ción ANMAT 2318102

ARN OBUCCHtANERI
FARM,ACEUTlCO M.!'4. 13.056

OIRECTOR TECHICO
BIOMAT INSTRUMENTAL S.R.L.

2/80



ABBOTT MEDICAL OPTICS INC.

SISTEMA PARA FACOEMULSIFICACION OFTALMICA

Datos del Modelo:
• Sovereign Compad@
• Whitestar Signature@
• Compact Intuitiv.

FABRICANTE:
ABBOTT MEDICAL OPTICS INC.
1700 EAST STo ANDREW PL.
Santa Ana, CA ESTADOS UNIDOS 92705.

AMO Manufacturing USA; LLC.
510 Cottonwood Drive. Milpitas, CA ESTADOS UNIDOS 95035.

Importado por:
SIGMAT INSTRUMENTAL S.R.L. Concepción Arenal
(C1427EKA) Ciudad Autónoma de Buenos

,
I
i
I

I
I3425 piso 2 Ot. :«

Aires, Argentina

Datos Regutatorios ANMAT:

Director Técnico: Árnaldo Bucchianeri - Farmacéutico - M.N. 13056
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
Producto Autorizado por la ANMAT PM-I071-9

.,
I
J

4/80
1,

AL:~UCCtilANERI
ARMAcfvT¡eo M.N. 13.056

DIRECTOR TECN1CO
BIOMAr INSTRUMENTALS.R.l.

Registro de Produ segun Disposición ANMAT 2318/02



'1[, - ----,=---=.J,."I 1

'1 ',1 I
" ~-;j :1 ce--
- < -

~~4

'-1',1 G, '
L.J ","_~~'"\\' ~:;t-:::.l~.-:!~

,--.~

~ .~ s

':?~:~~~~
I( ---':--'"L- (','
, a..-""g"""""'I1""""e,P_~_F~IQ"'"
3_""'_-"'0'''' oi'OOW>o;.w.......,..........,"". -...,."',""' ••••••...•,
<, e""", •••. _..,.I'HTESi"AR ~(\f</\n.l'l"""
<m",~I_ •.yOor<le¡.~,-

11 5'8
REGISTRO DE PR~DUCTO

FACOEMULSIFICADOR

Descripción:

Hace más de trcinrn ¡¡¡jos,d Uf. Ch~r1I,') Kdman .,;oncibió y desarrolló la
IDcoenmlsificaci6n, un método de extracción de catarntas uiilbmoo la
cmuh;ifk¡¡ción ultrusóniclI y la ¡¡~}liración del tTistalino oratificado por cataidLa:;
mediante una rcq~la incisión. La faoocmu!silicación 1,'5hcncliciosa lanlO p3rn el
paciente como pafa el cirujano:

Mayor control intrao~ratorio .
• La incisión de menor tamaílo requiere menos ¡;anlidad de sutu;.:!s, o ninguna,

presenta W'l menor riesgo de infección y de astigmatismo inducido, y ofrece una
mayor prediclibilidad de la vista a largo Y!l corto plazo.
lAs paciClllcs púdrán rcmmdar la actjYidad normal mucho más rápidamente y
con menos restricciones que en el caso de las intervcncionc~ tradicitmalcs de
cxlr'dcción de cataratas,

Advaneed Medical Oplics, lile. (AMO)apnya la f~euemulsifit'"ación Clm

instrumental sofisticado que optimi7.a los beneficios de cslc procedimiento
quirúrgico.

El sistema \VHITESTAR SIGNA TURp.\l es un siste1lW de microcirugía oftálmica
que facilita la cirugía del segmento anterior (catarata~, El dis(:l1.omodular pcnnitc a
los wmarios cnnfigurllr el sist~na para cumplir con sus requerimienlos quirúrgicos.

Este EQUIPO QUIRÚRGICO DE ALTA FRECUENCIA (HHestá e:;p(,'(;ificado
para uso sin lU1ELECTRODO NEUTRO.

El ~is!t1TIaWHtTESTAR SIGNA TURF.n.t es una herramienta mullifuncional para
uso en la cirugía del segmemo anterior y en los procedimientos respcclivos,
El sistema WHITESTAR SrGNATURET~ representa la úUim<lgcncrnción de
lí."Ulologia de liK:lXmubifio;;¡¡ción do;;AMOIM. La s\"'gUridad, facilidad de uso y
fiabilidad están diseñadas e incorporadas Cf1Clda siste111llWHITESTAR
SIGNA ruRET'd, El sistema WHJ rESTAR SIGNA TURETl.I cumple con los
requisitos de ~guridad aplicahles de Estados Unidos e inlcrnaeionales paN! esle
tipo de db~iti\'o,

El siSi.emllWHITESTAR SIGNA TURETM oontiene un número deClraCh.-"Tí.~ticas
basadas C'nC'x\1;.llsas rnvl,."Stigacioncs y pn¡¡..'OOs i,;lirriC<lScon oftalmólogos altamente
capacitados y renombrados quienes ~on cinljano~ experimenl.'ldos en
fucocmubificación.

Whitestar Signature@

67BioMat¥ Instrumental srl

Registro de Producto según Disposición ANMA T 2318/02

ARNALOO BUCCHIANERJ
FARMACEUTICO M.N. 13,056

DIRECTOR TECNrco
B10MAT INSTRI'l.AENTAL S.R.l.

5180
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Tecnologla WHITESTARTM
La mejOl1lde Iecnologi~ WHITESTARTM p3TI1el sistenlll WHIT£STAR
SIGNA TURETMsuminislnt pulsos de energía finamente modulados, interrumpidos
por períodos exiremadatnente breves de enftia11'1iento.Esto pennite al sistema
WHlTESTAR SIGNATURETM alcanzar una eficiencia completa de corte
ultrasónico y capacidad de seguimiento magnético. a la vez qre introduce menos
energía en el (jo. Se minimiza o elimina el tiempo de exposkión al ultrasonido para
reducir el riesgo de daños ténnicos.

Tecnología WHlTESTARTM ICE

La tecnología WHITESTARTM ICE es el último adelanto en la tecnología de
facoemubifkaci6n, que combina potencia ultras6nica modulada (oonfonl'\llCión de
pulsos} con control de vacio por medio de la aplicación del entomo de
estabilización de cámara (CASE).

Esta nueva tecnología de confonnaci6n de pulsos modifica el pulso estándar de
onda "cuadrnda" al aumentar la amplitud del primer milisegundo del "puntapié" de
la Hora de encendido, y ~go estableciendo la parte restante de la Hora de
enceOOído al ajuste estándar de potencia. Esto se repite para cada período de HQJ(I
de encendido, 10que permite un mayor control y eficiencia en faooemulsificación.

Entorno de estabilidad de cámara (CASE) y facoemulsificación en
mod() OCCLlíSION MODETM

I
I

I
I
I

I
I

CASE es un sistema inteligente dI.":numitnrizaciÓl1 de \"3do utilillldo para n.--gularel
máximo vacío pennilido que $Cexperimema después de la oclusión de la plmta para
fm;ociTIu]siliclll:ión. Cuando la punta paru f<lco~mlllsiikación resulta ocluida,
arnm:nja el vacio. Lil eliminación de la oclusión mientras el vacío se encuentra en
un nivel alto puede I.":ooducira un pulso (X)stcrior a la oclusión. Con la
ftmcionalidad CASE acuvada, el SCstCIUUmorutorizll Jos nivdcs reales de vacío y.
cuando el vado cx¡;ede un umbml <.'5pedlico para una duración L';;pL'Cilica:la,el
si:ili.1UJaUlOnliilicam"'lllc ajusta el máximo valor permitido de vacío a 1mnlV\:1
l1'\lÍximode vacioCASE menor. [:lfL"ViamcllIedefinido. Cuando s~ elimina la
oclusión, el sisletml se restablece automáticamente al aju~1coriginul máximo de
vacío programado. Esta función hace que sea posible disponer de un ajuste máximo
de \<ldo dirL'1'I:n~cuando lu aguja está ocluida que cuando no Ju está.

Shiema avanzado de fluidos

El sisl ••.ma WHlTESTAR SIGNATURETM ticne un sbtcm¡¡ de bomba peristáltica
tl<Hadaen el fll.\io. El sistema patenUldo basad,) en microprocesador monilorilll y
controla continuamente las condiciones intraoculares del fll\io y dd vacío en el qjo.

Pieza de mano para facoemulsificación

La pieza de mano para facocmulsificación ha sido discí'mla con un canal recto de
aspiración para 1~'TIlruna eliminación m<Ísdiciente de fragm~11toSnuclcan:s, ¡¡ fin
de minimizar el taponamiento y racili1<lrla limpieza. La pieza oc mallo es lividlla,
esbelta y bien cquilibr<lda, haciendo que sea cómoda de usar y f:kil de manipular.

Pieza de mano Ellipsnl
L~ piela de mano ElJipsnJ. para facocmuJ~ificación (';s(1\di:>pllnib1cpara uso coo el
sistema WHITEST AR SIGNATUK£1". la pkza de mano fJlip~T:I' proporciona un
movimiento tanto longillldinal como traflS\ mal. La piC7:flde maoo EllipsT),I
proporciona una mayo'r capacidad de seguimiento y puede utilizarse oon una PlUl1<l
recia o curva,

B/OMAr IN
FAStAN

6180

4~CHIANERI
FARMACEUTlCOM.N, 13.056

DIRECTOR 1ECNICO

Al s'R.L
ElE:DNE•••••

Registro de Product egún Disposición ANMAT 2318/02



Pedal
El pOO1¡1controla IClSdivl'TSOSmodos de operación de! in>1Tumento,)' todos lClS
¡¡justes se prugrJman ])...,rmedio de la interfaz del mUMiu.

F.I diseño del pedal ofrece control por medio del uso de un.1 linealidad creciente ,v
una PI\.'Sióllunifonw; a lo largo del moyimicnlodcl pedal, cvil<1ndoen gr¡¡n medida
la fatiga del pie y la pierna. Los grados de movimiento para cada posición del pedal
rued~"1lselc~iQll~ y guardarse Cilla memoria para cada cirujanv!mudo, Se
actiYa el reflujo mediante interruptores progmmahles, brindando una respuesla
inmediata. El pcckll sc conecta a la par1l:posterior de la ~1)nsolamediante un cable,

Pantalla del sistema WHlTESTAR SIGNAllJREfM (interfaz gráfica
del usuario, GU)
La pantlllla gráfica re1 sistema WHITESTAR SIGl\A nJRF''¡ es fácil de leer y de
opcr<lt. Pu\."deV\.'T¡¡ ~ill1plevbU! el estado del ~lst(,.'111a.[.a panrnlla le ofro.;c una
,indicación visual di: los modos de opcrnei6n, ajustes y cslado del si~ana. l..<Is
l\1':n:i<1jl'l>le brindan indicacítmes a lo largo del procedimiento,;¡ los mel1S<1jL"Sde
error indican conexiones o seleccione;; inCl'lrrectas. Se rusjXlncde infonnaciÓll de
ayuda il plll"liroX los controll:S de la p¡¡ntalb táctil.

Consola del sistema WHJTESTAR SIGNATUlU.'1M
Varios equipos oX profesiolJitb quirúrgico; ~on1.ribuyeronde llldllcta significativa
al diseí\o exitoso del carro d~1sisttma \VHITESTAR SIGNATURp."'. La sólida
oose de rueda~)' las rueda~ con bloqueo haccn quc el .;:arro resulte e.lable' y ruede
con facilidad. Una oondeia Mayo de altura ajustable sirve para colocar las piezas de
['nanoy los tubos. El control mno\() cs irullámbrico y se rc<.:arga\.'"llilIlduse lo collXa
en el receptáculo de almacenamiento. Un recipiente ahicrlo y lU1aplataforma para
el pedal están disponible; para el almaccnamknto.

Control remoto inalámbrico (opclooal)
El sis1cma WHlTESTAR SIGNA TURp .•••'puede cunlrolarse desde el t\.'l.:ladode
cflt'rtrolremoto inahímbrico. Es posihle acceder remotat11CntC'a lodos los modrn, y
tndils I()l;ajusk"Spueden modificarse mooiantc el uso del ctlnlrul remuto
inalámbrico, incluidas las cOI.npleiascapacidades de-programación y ccoodo. LiI
rdroilmninadón ~ de utilidad en [as condiciones de poca luz en el quíróiilno.

Cebar I Sint
Antes de iniciar cada caso quirúrgico, el sistema r<'quiLTela cjtcudón de 'las
opdones Cchar, Sinlu CdlGT J SínL El modo Ceoor incorporo la función de
,purgado deltnOO, y llena y complela la aspiración de fluidos y la verificación del
vacio. Elmado Sint. incor[Xll'éIlu calibración de la potrncia ultrasónica y la
\'\.TificaciÓl1de seguridad para la pieza oc !nallOpara facocmulsifkaci6n conectada.
El modo Ceoor/Sint permite al 5istema cebar y sintoni7.ar la piC7l.1de mnno al
mistno licmpo.

Bomba doble
El sistema WHITESTAR SIGNA 1URETJ.l proporciona Ullsisrema de aspiracioolk
fluidos utilíZ<ll1doun sistema de bomba peristáltica (basada en el llujo} u de bomoo
Vcn1uri (basada en vacio). El cirujano puede utili71U la bomba Vcnluri en el modo
quirúrgico lA.

Irrigación. continua

La irrigación contiUIlJ c;tá imllediutmncntc disponible mediante tcclas dedieadas
en la pantalla táctil y el control remolo inalámbrÍl.:o. Tambien se dispone del Cl.~ltml
de la irrigación continua por parte del cirujano metiiaule el pedal. Ante:; de cebarl
sintonizar, puede utilizarse la irrig:¡cián continua para lIeMr las copas. La
caracleristicll de Ik1wdo de eopl\ puede utilizan¡e en lugar de la irrigación continua
al1Jcnar una copa. La eRrnetcristícn de llenado de copr¡ s6lo está disponible de la
pantalla Cebar/Sinl. (Vea el Capitulu 4 Op.:raci6n del equipo, Ctbar./ Sint pum
ohtener inforlllacii'm detallada,)

FARMAétWICO JI,! NHIANERI
DI' .. 13.056

F."CTOf/ 'rEClojtco
alOMAT IN:mWMENTAL S.R.L.

7/80
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Panímetros operativos programables
El sistema WHITESTAR SlGNA TURET.'d es programable por medio de la.;
pantalla~ en el monitor de [¡¡ pantalla táctil. Pm:dc :>c!t.u:;iOruf sus iljustes d¡;s¡;ados
para cada porción del procedimiento quirúrgico anterior. En la memoria del
programa dd instrlU1l\.:nw, es posible alm¡¡¡;cn¡¡r hasta 50 nombres de cirujanu con
un máximo de 20 configuraciones diferentes, adetn:i.s del programa de ajustes
pn:dclcrmill11dos de AMOI'",", Esto permite qU¡;los usuarios ditc~ntcs pn:ajust\.'n
sus prcfcrcticias, o que un uSlIDr;o individual seleccione configuraciones para
procedimientos diferentes, incluido un modo de operacion iuicial pr.1"sonalizado,

MMP - Programación de Modos Múltiples

Se dispofll: de múlLiph:s ::iUbmodos dentro dI;;[os modos de opcmción dd sistema
WHITESTAR SIGNA TIJRf.T:>t, Esto le pcnniIC precslableccr sus ajustes para
lécnio;as cspcl,;ifkas tales como tajada Caco o cxlrau::ión yjscoelástica.

Propiedades del producto:
El sis«.m¡l WHITESTAR SIGNA'IURE1"1 fue diseñado pam proporcionar todos
los müdos de opernción y capacidades quirúrgicas requeridas por el cirujano oc
segmento anterior Q cataratas. Estas <;;apacidadcs incluyen:

Diatermia (OlA)

El modo de dial~:nnia es utililadu por la maycria de los ciTt\ianos pan¡ coagular los
vaso, sanguíneos durante el procedimiooto y por algunos cifl\ianos pam "coogular"
la conjuntiva al fiTlllIdel procedimiento. Una frccucm;ia de salida aislada pernlite la
CO<1gulaciÓlldel tejido sin contacto. C'liminando la adhesión y la trncdón, Además.,
la profundidad de p~'1lctracióll del campo erx:rg¿lico es m~'1lorque aquella de las
unidades de frecuencia menor. 10 que minimiza el encogimienlo o chmnuscado de
los tejidos, La &licadc7.il del modo de diatennia pcnllite al cirujano detener el
sangrado dentro de la incisión. con sólo un mínimo encogimiento csc!erótico.

l'acoemulsificación (PHACO)
El modo de lacocmulsificaciún se utiliza para de.'seomponcr (emulsificar}cl núclco
de la knte y luego ¡:£llnite la aspiración del núcleo de.'la lente desde el ojo por
medio de Utlllpequeña incisiún, Los circuitos lE aulosinloninción continua
maximizan la dickneia de cmul~ifktlción para cada d~-n:;idad de knte, incluSQ para
dcnsidadts variables dentro de la mislna kllle. El tiempo de faeoemu!~ificaci6n
aparece t11minutos y segundos. La selección convenit11lc de potencia de
facoenmlsiticación lineal o precstablecida en el panel, en una variedad de opciones
de swninistm de potencia (pulsos, r:ífagas.tr.mm:r~d) propon.;ionu un aumento ~'1l
la precisión yel control.

La tecnología WHITESTARTM le pennite eliminar de I1lUn~rd S.:gurd todos los
tipos de lentes por mcdio de peq.lCñas íncisiones con la conveniencia de un solo
instrumento:/ un SQlomodo.

La tecnologia WHITESTARTM es U11llaplic<lción patentada de soJlwarc
comprobada pam cambiar las características de la facoenmlsificaci6n usando poco
o ningún ultrasonido. Esto ~<'logr<lal cambí¡lr las propiedades lénnieas)' m<.jornr el
control de la lente sin reducir la potencia de corte ni Ctlmhiar la técnica o <,ficieneia,

Oue Touch para CASE

El botón Ofle Touch simplifica la progrmllilci6n de la función CASE y le pennitc
definir con facilidad los ajU.>teslxisicos de CASE una sola ycz. La [um;ión CASE
puede entofICe.'saju.'Mrsc rápidmnC11lecon los ajustes Onc Touch para CASE en las
pantallas quirúrgicas. Cuando sc usun estos <>ontrolcs, la funcionalidad CASE
puede cambiarse.' para proporciotillr un control mejorado o una eficiencia mejorada
para adaptar:;e a cualquier combinación particular de densidad d<,cal<lf'<lta,técnica
quirlirgiea o preferencias j1Cf!iOna1cs.
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FacoemulsificaciÓD en modo OCCLUSION MODETM y modo de fluido:s
l'USIONTM

La facocmubífiCi:lción ell modo OCCLUSION MODF'" ~ utiliza pam regular el
tiempo de ascenso del vacío que ocurre después de la oclusión de la punta para
fill;Ql,"lllUI5ificaci6n,sin limitar la op¡;ión de "clocidaddc a:;pinlci6n por nwdio do:
una aguja 110 ocluida, A fin de eoolrnlar de manera indqx"tldicntc la Yelocidad de
lispiración y el ikmpu de ascenso del vado, pucck: tener UM vellJCidad de
aspiración diferente cUJndo la aguja esta ocluida que cuando la aguJa no lo csl:l.

4. BioMatcf!? Instnllnentlll srl
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La f31::oemu!silkación en modnOC'CLUSION MODEfMWmbién se u(iI17.1 pal1l
IT'!,'ularla modulación de la polencia ullrasónica. La modulacilln de potencia de la
pia.a ck: mano para f::Jcoemulsifil,;!l.ci6n (c~mt¡nua, pulsos, ráfagw;} puede
programarse pam que camhie automáticamente euando la punta panl
fucoemulsificadón Qlmbia di: ulla condiciÓJl no ocluida 11una condidón ocluida.

El modo de Quidos fUSIONTlol permite al usuario aco..'dcr a 105ajustes y variables
para la filcoemulsificaci6n CASE y para la facoemulsificación en modo
OCCLUSION MOOEThI. La facocmulsificacion CASE v la fllcocmulsificación en
modo OCCUJSJON MODP'''',puedcn usarse .tunlas o iñdcpendirnJclllcnle.

IrrigaciÓoJl y aspiración (lA)

El modo dc irrigación y aspiración pcnnite la a~piración controlada del malcria!
l;QrtiC<lldesde el ojo, a la v¡;'7.qm:mantiene la esl¡lbiJídad inlraocul¡lr, .ll reemplazar
el material aspirado con una solución salina balanceada. Una hornha perisl¿ltica
pro¡x)l'ciona una velocidlld de aspirclCión pn.'¡:l¡:'Cibley estable. S(;'logra t:l control
completo mediante "VcJocidOOaspir;¡ción" y "Vacio". La irrigación se aJimcnla
por gravedad.

El modo de aJiment:Jeión por gravcdad se regula :ljuslando la altura de la bolella de
solución salina balatll:catlli. Este modo le brinda el clmlrul flexible de cada ca,o con
a.ill~lcSde nivel de vacío y de velocidad de !lujo quc pueden modificarse de mar.ern
independiente.

Vitl'ectl)mía (\'ln

El modo de vitrcctomia se uliliza para extirpar el cristalino del ojo durante la
intervención quirúrgica. El sistema WHITESTAR SIGNATURETlol uüli7.3 presión
de aire pMl alXionar el cortador vitroo. l~ gran variedad de vdocidadl:s de corte
programables, c(ll\tIola~ por el usuario, cs compatible con las mlCT\'cnciones
quirúrgicas del segmcnJo anterior )' de! segmento posterior.

Barra de gotero programable
El si,tema WHITESTAR SIGNA TURETM"\'ic-m:equipaoo con una barrd dl' gotero
programable, Los ajustes de <lllura de la han'a de gotero programable puooen
inlroducirsc- indepl"l1dientcmcntc para cada uno de lo, modos PHACO además de
los ajustes para diatennia.lA y vitrectnmía. [)umnte la intervCl'lción quirurgica. la
altur"ddc lu brarra de gotero programable cambia a la alt"W1lprcviaml'll.tc pnJgrnmada
cuando el usuario alterna entre modns.
La barra de gotero progr-<llnabk y aUlúmatizada pcmlitc el ajU5te de la altura de la
botella para proporcionar infusiÓn por gravedad duran1e cada fase del
procedimiento. ])os tccl¡¡s de ajuste en lu pllntall¡¡ táctil\) en el control remoto
inalámbrico se utilizan para elevar y bajar la botcll¡¡ ck solución salitltl oolanccada,
a la vcz que se mantiene lu cs1crilidad en el campo quirúrgico. Un inú.Truptor
sepanldo hilda urriha y Imcia abajo pernlit.,; d aju~1Cde la barm de gott:ru dloWc el
costado del siSletn¡¡.
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SovereignCompacf~

Descripción:

Hace más de 30 años, el Dr. Charles Kelman concibió y desarrolló la
fucoemulsificación, un método paro la extracción de cataratas mediante
ftagmcmación ultrasónica y aspiración del cristalino catarntoso a través de
Ull!lpequeña incisión. La 'fucoemulsiJicaci&n presenta ventajas tanto p3rn el
paciente como para el cirujffilO:

Mayor control intraoperatorio,

I
1 f '5 18
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La incisión, quc es rnás pequefia, requiere menos o ninguna
sulurtl. disminuye el riesgo de infección y astigm.'ltismo inducido,
y fucilit\ la predicción de 1::lvisión a cono y largo plazo.

1.os pacientes pueden volver a sus i.1CLividadesnormalc:. más
rápido y 0011me~ restriociones que con las cirugías
tradici()nales para la extracción de catar..uas.

Advanced Medical Opiies, Inc.(AMO) apoya la fucOl."l1lUl:>ificacióncoo
instrutlll."fltaciÓll sofisticada que optimi7.3 los benelkios de este pl'iXX:dimiento
quirúrgioo.

En este Manual se incluye infonnacidn sobre caractetisuctls avanzadas
q¡:x;ionales del Sistema SOVEREIGNI'>¡. Su repr.;."SCnt.antede M10 le
evnfinnar-.í la posibilidad de estas prestaciones en la configuraci6n dI: su
Sistema SOVEREIG},:T'l.

I
!
I

El Sb1tma SOVER.EJGN''' re¡:rcsentu más de 6 ,güIcnlciooes de tecnología de
facoemuls.íJicaciÓll deAMO. L1seguridad, faciJida:l de LISO,fiabilidad Y fhibilidnd
re las diferentes tét':nicas de los cirujanos forman j'Xlt1edel diseño Y fabricación de
r;ada sistema SOVERE!GN"'. El Shiema SüVEREIGN'" cumpk con los rcqtúsitos
de UL (UnderwritCf's Labonltory), I.E,e. (Cemisión Elettrotécnica Imemacional)
60]-1 y de E.M.C. (Compatibilida:l Electromagnética) rora este tipo de dispositivo.

El Sistema SOVERElGN'" contiene UI1n(unero de características que se oosal1en la
extensa iUl:estigaeióll y en los ensayos clínicos eOIloftalmólo.f,'Osaltamente fonnados
y destaC'ddosy con experiencia dentro dc la cimgía de lacocrnulsitieaci'lll.

La tecnología del softwarc WHITESTAW" para el sistema SOVERE[GNt~
proporciona pulsos de energía finamente modulados.. inteITmnpidos por ¡:erfodos
de enfriamiento sUlllamente breves. Esto pennite que el Sistema SOVEREIGNThl
alcance total efic."'1Ciade cortado por ultraoouido y excelente capacidad de
:»cguimicllto. al mismo tiempo que introduce menos cnergía en el ojo.

La tecnología del software WlllTESTARo,l ICE par¡1d sistema SOVEREIGNIM
es la tecnología WHlTESTART'" de pr6xima &"Clleraci6n.Wi llTESTAR1M ICE
proporciona pulsos de energía./ormados, tmamente modulados, interrumpidos por
periodos d~ enfriamiento sumamente brev~'S. Los tkmpos dd ciclo de trabajo
ON/OFF se p..!eden adaptar: el tiemfX1en ON va de 2 a 28 ms y el tiempo en OFF
va de 3 a 28 ms. Esto p<>nnitcque el sistema SOVEREJGNTilI alcance tOlal
eficacia de cortado por ultrasonido y excelente capacidad deoseguimiento, al
mismo tiempo que introduce menos energía en el ojo.

Una de las carncteri~1icusmás aV:llIzooasde! SOVEREIGN1M es su sistema de 11uidos,
que permite el controlintrao,;ular-intrdo¡:eratorio. Junto con este sistema de Huido" el
SOVEREIG:-J'" es IOtalmentc progrmnablc a través de las preselltocioncs cn pantalla
de color y de las kc1& situadas en el panel frontal. El cirujano puedt: ~csdoccio'ar
los ~illStCSdeseados para cada parte del procedimiento quinlrgioo.

St.'pued:n almlCCllar 1ut>1a29 lljw;tc:sclifcrcnlt.." o "!lIJmbrcs de los cirujanos" má,
los ajustes predetcrminados Ctlla memoria de ajlNes del instnlmento. Esto petmite ¡¡

los difi::rentes Ll'iUarjost'Oriligurar sus pre!erenci:lS 1)a tul usuario individual ~p _
preseleccionar ajusteS para diversos proccdhniernos. 7

ARN'Al lJ ~ HI"'NERI
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La pieza de mano ultrasóJÚca de l'aooemulsilkadón se ha dist'ñado con lUl cmaJ de
aspiración directo para una extracción mas e!ic~de Jos j~ nucleares, paro
minimil1lr la obstrucción y fucilitar la limpieza El cabez21 es ligero de peso, fino y
bien equilibrado, haciendo q.Je su uso sea cómodo? y tUcí! de maníf\llar,

Los mooos de fLmcionamiento (Díalermia. VA, fucoemulsitica:ión y \T¡treclol1l.k1) se
controlan utilizando el pedal. El diso'lo ultrnmodemo del p.'ilille ofroo: dos OIXiones
pom la activación y proporciona un mayor control IXIfmedio de UIl3 mayor linealidad
y presión unifct111e a [o ¡algO de toda la trayectoria del pedal, eliminando =i por
completo el cmsanóo en ti píe y la pi(,.'f\1U. El giJdo de mQvimiUllO de tada posición
del pedal se puede seleccionar y gu;trdar en memoria twa cada
cirujruxiprocedimiento.

El reflujo se activa por medio de imerruplores JTogramables, danoo una respuesta
irrnediata Thmbién ~ede ~og::rnm¡m;e la acción de movimiento del pedal pam
cambiar los modos de losAjustes de Modulaciél1 Múlnples. El OOstíJor del peffil es
impermeable p.un cunplircon los requisitos de-LE.e. 60 l.

Existe lII1 pedal actualizadoy opcional con mejor retroaIim<XJtación y 11l3S
¡oo:rruptores programables. 8 u~l.Illrio p.l00e escogcr la retroaJimentrlción táctil y con
vibracién en varias configuraciooes. Dos interrupto["e; de cinta permiten mejor
control inl:kpendietne del cirujano.

La pantal.ladel SOVEREI(jN'\1 es tacil ~ kcr y de óperM. MOOianlC un vista:zD y Soimplc
olsarvaciÓfl, uSled snbráel est.:atIDexacto de la ffi.íquina. w palll,,'llla de crístlllíquido
(LCD) se inclina y gira pam obtener una visibilidad y comodidad óptimas, y le
pnlJUrciooa Ulla indicación vi:;ual de lo:>modo:>, qju~~"Sy ~ de I :;i:;temu. Los
l»cnsajo,::¡ 11:guían a travé5 dd pro;x;ooimicnto, y M. nlCf1S<ljesde CITur le indicufl
sc!eccioocs o cOllexioll1::>I:rroneas, La maYOtía de las selecciono;:; tic los modos y
progmmaciOllC5 pcrsonalirodas se rcali7311 desde la misma panllllla, eliminantlo la
necesidad de de'¡plazmre a través tic pantallas múltiples. Se luxede fiicilm<.'lltc a to.:xlaslas
conexiones tlel instrumento desde b parte frontr11del pane! ¡:um la itJStaloción scncilb y
una obSlnlCCión inferiol' de las pantallas del ~l "frontal.

Los equipa¡. dd quirófrn» han wntribuido de U1J:lmum.'Tilsignificalivaal ,-,ito del
diseno del carro SOVEREIGN,M. L'I amplia diSl3l.lCiaentre los. ejes de las medas y el
diámetro grnnde tic las. mismas. hacen que ~ un .;arro estable y que se mueva con
:suavidad. Las estanterías para a1maeerl3jc abi ••'T1lls,accesibles ~ la pane frontal
propordooan un almacén amplio de fficil acceso paro el pedal. mientras que los.
ncoplamientos latem) y vertical del bmzo artieulado le p~'I1l1itcn ajrt,lar 1(1eOlliigumeión
jXIro los diferentes ajustesdc einlgfa.

La oorra al.1tQtTláticay progromablc intr:grJ1 permite <ljwtar la wtura de la boteJ!<I il trn\"CS
de cada fJSCdel procedímiel1lO. Los dos !xltooc:>dc ll.ilbte del paool frontal o el OOJtrol
remoto se utilizan ¡mI':l subir o bajar con ex:lctitud la botella de solución Mlin.'1, mien<.ms
que se oorno;,.TI'ala I:Slcrilidad dd e¡mpo<Ñ op¡.'I1lcio~.

También se puede opcrarIeontrolar el Sistema SOVEREIGN''L desdc el toclatlo del Control
Remoto. UoanOOel o:mu"oJ rcmotosc]JU'Xle acceder a lOO:>slos modos.. y se pt)l,)(\cnajustar
todos los parám~iros, inclu}"Cndo W1<lptUgrnlnación compk1a y la capacidad de cebado.

El sistema incorpora gran V<.lliedadde opciooes de cebado y afinaciÓl\ paro propósitos
difcn:ntcs. El amplio modo tic ccOOOoy afirn;iÓll inclU)"I: el eebado y d llenado de la
tnberia, laafirw:ión de la picZ3 de mano dc la fut:oemulsiJic:leiÓll y la vcrilicación del
vacio, Otra:; opciones son cebar l/A únicamente, ¡¡iina;;i6tl únicamente, y flujo libre de
irrigaóón. El llujo libre puedc utilizarse par¡¡ conn~;urar el caso sin usar el pedal. La
recolecd6n de la ilTigación puede producirse tultes del cebado.

La Ílnprall1l del Si~m¡1 SOVEREIGN'\1 le pennile imprimir el rcg.istro do;!Ca5Qal
final del mi,mu, J\,.,:>umicndl'el tiempo de uso y Jos;uust(.'S pam C<ldalIIodo. Tmnbi(.il
pueden imprimirse 1M prcgramas del eirujnno individual.

El softwnre del SL-1.Cmu SOVEREIGN'" se encuentro en la (¡¡¡jetl de memoria, la cual se
introduce simplemente en L1parte trM<."'I'lIde la máquil"'. La tarjeta de memoria puede
:sustituirse pam fÚl:ilirnr las ac1ua1iz.aciQOO5de! software como se lo indique su
fI.'Pl'I:5Cn\afltc de A1vK>,

I
I
I
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Propiedades del producto:

El sistema SOVERElGN'" ha sido diseñado para ofrecer todas. \a<;posibilidades
quirúrgicas ~ por el Óruj¡¡IO del segmento anterior I calaral<b.
Eslns posibilidades. incluyen:

Este rJlQdo se mili7a pW11desintegrar (emulsificar) el núcleo del cri:>tnlino mmrotQ50,
pcmlitiendo su aspiración desde el ojo:>por medio de una peque..'ja incisión. La afiMción
aulOfruítica del circuito ln.'l.ximiz;a 1<'1eficietlcj¡¡ de \t¡ cnlUlsifimciól\ para cada densidad
de cristilino. induso paro diferentes dcnsidldes dentro dcl mismo cri:;t¡¡lino. El tiempo
de f=muJsificacioo se mucSlm en minutos, >t-"glmo::kb y occim~ de segundos. UI
selección ronvenit11te de la ¡x¡teno.::iade la fucromd:sificación. en funnu lineal o desde
Jos valores prefijados en el panel, lkmro de una gran variC<b.l de opejones de sWl1iniSlro
(pulsáti~ ¡'lÍfaga, etc.), ofrece al cinyano un aumento en In prccisiÚll. y en el control.

E.<;1cmodo se uHliza para extraer el vítreo de la cámaro antcriordel ojo dtlrnnte un
&'gunOO ~cdimiel1to de illlplantadóll dr.: lente intr.wcular (1después de la pérdida del
"ítreo llOOi:iOOaatmumll.. o pérdida del vitrL'Odllrnntc la primero ~rnciól1 de cawmtas.
Si se pierde el VÍtreo duJur¡t~ kl cilllgia de cataratas., 1"<1púsibiJiood de una ViuL'CtQfnía
puede estar lisl<lYdisponible en sct:-'UIuos.

Este modo lo IllíJÍlaIl la mayoría de los cirujanos- para coagular lús \Illi(lS 5<1llgIlÍ~as
durantecl procedimiento y a!glUlOS'cirujanos pnm "coaptar" 1<1Q()fJjwuiva al final del
procafimiento. Lina treeue~ia de salid.,ms!adi permite la coagulnción del tejido sin
elll1lXto, diminal'lÓ:l:lsí la adhesioo y In lrncción. Igualmente. la profill1did::ld de
pcnctr'ación dd Cl.IfllIX'de energía es illt~or qUl: kt de las unidades de frecuencia
superior, minimizando por lo tauto el encogimiento o qocmado del tejido. Lt dclicadent
del modc de di¡¡¡crnli¡¡ pernlite al Ciruj..1I10delCll-.r los ''s:a~ll.xlQ:¡'' dentro de l¡¡ incisión
con :>6\0U\ll;:l1cogimiCt1to csckntl mínimo, y deter&run ~sangrado" desde un tmaQ de
9.ltum de JO.() sin fundir la sutura,
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Esl~ ma.:m perniite la aspiración controlada dellik'lwrial oorlical del ojo, mienlr:lS se
mantiene la ¿st¡¡bilidad introocullll' al $tlstlluir el In:alcrial aspirado por la solución de
irrigación. Una bomba peristáltica proporciona un índiec dc aspiración predecible y
estahle. Se obtien<,;...,1control complete> con la aspiracíón de pedal de ml'<!o lineal o no
lineal y con los parámetros ajll~lC!> para "ASI'IRA1l0N RArE~ (índice de
Aspiraciónl- y "VACUUM" (Vacre). Ul ini~i6n se alim~nta pcr gravedad y >e
regula ajustando la altura de la botella d.: la :;oluóón de irrig¡wión. Est.: 1110(\0k
pt.TIJIiu: un control !lcx.iblc de eadu caso con un nivel de \~eío)' eOIl UIlO';>paránK"t:ros.
de índice de !lujo ajustables de fOOlla independiente. El sonido det \-olumen lljust¡¡blc
le indica el nivel de vacio.

12180
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Esta opción le pe!mite programar la máquina con 29 ajustes diterentes de parárnetros.
y preferencia ..; específicas: paro un cirujano. Con tall sólo seleccionar el progralll.'1 del
cirujano adecuado. el Sistema SOVEREIGN'" se ajus.ta de fcnna automática a ~s
preferencias. del cirujano elegida. L<lSparámerros preajustaoos se njUSlarl con
fucilidad durante un caso a fin de s:atisJacer las distintos requisitos,

Esta cara.:luístka permite el llC~~ intrllOpcrnlOrio rápioo II 4 ¡¡justes difl.-TCntes de
1Ql>fWlÍmelros del mooo fiJco dentro di: cada uno di: los 29 progmn-¡¡s pcr>onalimdoo.
La activación r¡\pida a través de la inlcrfuz gráfica del USilllI'ioo del pr:d¡¡1Wlmbiamn
de lomla instantanea Ie>s¡¡jUSles para el úulicc de aspiración, nivel de vl\Cie>,tiemPQ
de aumento de vacío. configuración dc la ¡xx.eneia, lin(>¡¡l/no lineal}' fuco
eOllunualnl:faga'puJ:;átil. Esto llUlllt,11\ala dicadl'l cuando el cirujano utiliza ajustes
diferentes para las distintas fases de la faooemulsilkación (esculpir. extracción del
cuadrante. cvacuación cpinudoor, CIC.).

Otros Preajus~ de ModubtclónMúltiples
• Dialcnnia ..... ,.........•.............. 2 AjlJStCS,
• I/A ...........•.........•.........•........ J Ajustes.
• Vilrectomia. 2 Ajustcs

El cimjano personaliln el nÚniero dc mCJod()s.di;;ponible~ con la fimdórl de selección

h@ 4?o
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El Sistema SOVERE1GN""está eqUipadoCOll Ull<lbarra auromát¡ca~mable. Si
se activa dicha opción al comienzo de UflU secuencia de personalización de un
programa, se pueden intrOOUI;ir los <uu:>lcs para la altura de la barra automática
programable de fonnll indcpcndioente para cada modo de Ajustes de Modulación
Múltiples. (AMM) 00 facocmulsificación mas los ajustes. para Diatennia, JIA Y
Vil.rt.>ctomUl.Durante In cimgia, la altura de la barra automática programable
cambiará a la altura prcprogrnmada cuando se cambie de modo.

La faooemuls:ificnción de Ocdw;ion M<lde™ se utilizn p3m regular el tiempo de
ilUlTIaltodel vacio que se experimenta Irns la oclusión de la pwltn de
f~lUlsifjcación, sin limitar la opción del índice de aspiración a través de W1<l

aguja 5in o<;luir.A fin de controlar de fonna indcpcndiclllc cf [ndio;;c de <lSPiración y el
tiempo de aumento del vacio, es posible tener lJl indice de aspiración diferente
cuando la aguja esté ocluida que cuando no lo esté.

la facoonulsificación de:OCl;lusion Mode:™ también se utili7.<lpara regular la
modulación de la potencia ultrasónica. La ,mooulaciÓfl de potencia del cabezal de
fucoemutsificación (continua, pulsátil y r.ifuga) p..!ede programarse para que
cambie automáticamente ctU1t1do]a punta de facoemulsi1icnción cambie de una
condición sin ocluir a una condición ocluida.

La faooemulsificación de Ocdusion Mode™ CASE es un sistema inteligente de
monitorización de vacio disponible- pala lodos los submodos de
facocmulsificaciÓll. Se utiliza para regular el vacío máXimo permisible que se
t."'{perimenta después de la oclusión de la punta de cmulsilicación. Cuando la
plU1tade facoomulsificación se obstruye.. aumenta el vacío. Si se elimina la
oclusión mientras el vacio está a un nivel elevado. se podrio producir una
elevación .repentina después de la oclusión Con ('ASE., el sistema controla los
niveles reales de vacío y cuando el vacío sobrepasa un umbral especifico durante
un tiempo concreto, el sistema ¡x)ne automáticamente- d ajuste de vac...'Íornáximo
pennisib~ a un nivel de vacío máximo ocluido e ASE pnXlcfinido mús bajo. Una
vez eliminada la oclusión (en un ajuste de vacío máximo más bajo), el sistema
reesmblece automáticamente el ajuste de vacío máximo programado original. Es
posible tener un ajuste de vacío máximo dilerente cuando la aguja esté ocluida
que cuando no lo esté.

La fucoemulsilicación de Ocdusion Mode™ CASE tambill'll se utiliza para
.regular la moduloc1ón de la potencia ultmsónica."La modulacÍón de potencia del
cabezal de mooemulsilicación (continua, ptu'látiJ y ráfaga) puede programarse
JXl.raque cambie automáticamente cuando la punta de facoemulsíficación cambie
de una condición sin ocluir a una condición OC]LÚda.

~
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Sistema avanzado de fluidos
Una de las caracterlsticas más avanzadas del sistema COMPACT INTUITIV es el sistema de fluidos
que le permite un control intraoperativo intraocular. Una parte integral de los fluidos avanzados es lla
residencia en la tecnología apropiada de los packs de un solo uso. El sistema de fluidos cerrado y
asilado provee la máxima seguridad y el mínimo riesgo de contaminación. I
Formación de pulsos
La formación de pulsos emite pulsos formados finamente modulados de energía, interrumpidos por
periodos de refrigeración sumamente breves. Usted puede ajustar el porcentaje de "patada" Bajo y Alto
y la potencia de "patada". La formación de pulsos permite al sistema COMPACT INTUITIVobtener uria
completa eficiencia de corte de ultrasonido y excelente seguimiento mientras se introduce menos
energía dentro del ojo. 1
Modo oclusión de Faca
Usted puede usar el modo de oclusión de faca para regular el tiempo Lle crecimiento de vacío que
sigue a la oclusión de la punta del faca, sin limitar la opción de promedio de aspiración a través de una
aguja no ocluida. Con el fin de controlar de forma independiente el promedio de aspiración y el tiempo
de crecimiento de vacío. es posible obtener un promedio de aspiración diferente para una aguja ocluida
y una aguja no ocluida. 1
Usted puede usar el Modo de Oclusión de Faca para regular la modulación de potencia del ultrasonido.
Usted puede programar la potencia de modulación de la pieza de mano del faca (continua, pulsd,
explosión, etc.) para cambiar automáticamente cuando la punta del faca cambia de condición no
ocluida a condición ocluida. I
Cámara de estabilización del ambiente (CEA)
CEA es un sistema de monitoreo inteligente de vacío que regula el vacio máximo permitido usado
siguiendo la oclusión de la punta del faca. Cuando la punta del faca se bloquea, el vacio aumenta'.
Despejando el bloqueo mientras el vacío está a máximo nivel puede llevar a una desestabilización
("surge") pos bloqueo, Cuando CEA está encendido, el sistema monitorea los niveles de vaclo reales.
Cuando el vacío excede un umbral específico para una duración especifica, el sistema ajusta
automáticamente la configuración de vacio máximo permitido a un nivel vacío máximo CEA inferior
predefinido. ~ I
Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
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Cuando la oclusión se despeja, el sistema restaura automáticamente las configuraciones I (:0,:7':- .
configuración original programada de vacío máximo permitido. Esta fundón hace posible tene u .'{}
configuración diferente de vacío maximo cuando la aguja está bloqueada que cuando no lo está. :¡;; ().p ,
CEA One Touch ~%...'....{.;~..,
El botón CEA One Touch simplifica la programación de la función CEA y le permite definir fácilmen '~p ~(;)'
configuración básica de CEA de una sola vez. Usted puede ajustar la función CEA con, I ~D.
configuraciones de CEA One Touch en las pantallas quirúrgicas. Cuando usted usa CEA One Touch,
su funcionalidad cambia para proveerle un control mejorado o una eficiencia aumentada para cualquier
combinación de densidad de catarata, técnica quirúrgica Opreferencias personales.

Control remoto inalámbrico ~
Usted puede acceder a los modos de cirugía y ajustar las configuraciones quirurgicas con el uso del
teclado del control remoto inalámbrico. La luz de fondo soporta condiciones de poca luz en la sala de
operaciones.
Carro del sistema COMPACT INTUITIV
La sólida base con ruedas y las dos ruedas de bloqueo hacen al carro estable y de desplazamiento
suave. Un diseño abierto minimiza el peso. Una bandeja Mayo con un anillo de empaque aloja ya sea
una bandeja de instrumentos que puede colocarse en una autoclave o una bandeja sólida. La bandeja
Mayo ofrece un fácil acceso para el control remoto bajo el cobertor estéril. •
La papelera abierta y la plataforma del pedal están disponibles para el almacenamiento.
Columna IV
La columna IV automatizada permite el ajuste del peso de la botella a través de cada fase I de
procedimiento. Use las flechas de arriba y abajo en la pantalla o del control remoto para subir y bajar la
botella de solución salina balanceada; esto mantiene la esterilidad del campo de operaciones. 'Un
interruptor dividido en arriba/abajo permIte el acceso a la parte trasera del sistema. Usted puede quitar
la columna del el carro para el transporte. I

Consola del Sistema COMPACT INTUITIV
La pantalla del sistema COMPACT INTUITIV es fácil de leer y fácil de operar. Usted puede ver en "un
vistazo el estado exacto de la máquina. El display LCO proporciona indicación visual de modos,
configuraciones, y estado del sistema. Los mensajes de eventos indican conexiones incorrectas. Usted
puede acceder a todas las conexiones de la pieza de mano desde la parte frontal para una f~ci¡
instalación. I
El diseño de la interfaz gráfica del usuario (IGU) le proporciona a usted indicación visual del esta'do
para los sistemas de control en todo momento. Cuando usted selecciona un modo (OlA, PHACO, lA; o
VIT), usted observa la configuración actual en pantalla. Cuando usted realiza ajustes en la
configuración la pantalla muestra los cambios.
Cada modo y sub-modo quirúrgico y tiene su propia pantalla distinta:

• Diatérmica
• Faco
• Irrigación/Aspiración
• Vitrectomia

Figura 1.1- Pantalla de Faca
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Además, hay pantallas o sub-panlallas para:

• Llenadol Sintonización
• Caso final

• Configuraciones de programa
• Configuraciones de cirujanos
• Instalación del sistema

llenado/Sintonización
Antes del inicio de cada caso quirúrgico, el sistema requiere que usted inicie el llenado o lel
llenado/sintonización. El modo llenado incorpora la función de limpiar el tubo de aire. Este modo Juego
llena el tubo y completa la comprobación de la aspiración de fluido y la comprobación del vado. El
modo de sintonización Incorpora una comprobación de la calibración de potencia ultra sónica y una
comprobadOn segura para la pieza de mano adjunta. El modo llenado/sintonización le permite al
sistema llenar y luego sintonizar la pieza de mano. l
Irrigación continua
La irrigación contigua esta inmediatamente disponible por medio de ta pantalla táctil. El control d I
cirujano de la Irrigación continua con el pedal es una configuración disponible para el pedal. Ust~
puede usar la irrigación continua para llenar las copas antes del llenado/sintonización. Usted puede
usar la caraeterlstica de llenar copa en lugar de la Irrigación continua cuando usted llena la copa. t.k
caraeterlstica de llenar la copa esta únicamente disponible desde la pantalla llenar/sintonizar. I
Parámetros programables operativos
El sistema COMPACT INTUITIV es programable a través delIGU. El cirujano puede preseleccionar SIJ
configuración deseada para cada parte del procedimiento quirúrgico. La memoria del programa del
instrumento puede almacenar 30 nombres de cirujanos más las configuraciones predeterminados de
AMO para el Cirujano. Cada cirujano puede instalar 8 programas únicos, más el programa de
configuraciones predeterminadas de AMO. Esto permite a diferentes usuarios preestablecer sus
preferencias, o a un usuario individual preseleccionar instalaciones para diferentes procedimientos. I
Modo múltiple de programación (MMP)
Las memorias múltiples de sub-modo están disponibles dentro de los modos operativos del sistemá
COMPACT INTUITIV. El MMP permite a los usuarios preestablecer sus parámetros para técnica$
especificas tales como el corte de faco o la eliminaciÓn visco elástica. I
Modos operativos del COMPACT INTUITIV
El disel"lo del sistema proporciona locIos los modos operativos y capacidades quirúrgicas que el
cirujano de segmento anterior o de catarata requieran. Estás capacidades incluyen: ¡'
Diatennia (OlA)
Muchos de los clrujanos usan diatermia para coagular los vasos sangulneos durante el procedimiento y
algunos cirujanos usan diatermia para cerrar la conjuntiva al final del procedimiento. Una frecuencia de
salida aislada permite la coagulación de no contacto con el tejido, eliminando la adhesión y tracción.'1
También la profundidad de penetración del campo de energla es menor que las unidades de alta
frecuencia, minimizando la contracclón o carbonización del tejido. La suavidad del modo diatermia
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vitrectomía puede estar lista:ySi hay pérdida de vítreo durante la cirugía de catarata, la capacidad de

disponible en segundos.
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. I !¡ l. "0"0.,).permite a cirujano detener el sangrado dentro de la incisión con contracción escleral ~;nl a3 .

solamente. Puede detener el sangrado desde un tramo de sutura 10-0 sin fundir la sutura. .i.i >J.
Fac~e~ulsifi.~ación(Faco) .. \.,. ....•,•••••"•.., ,
El cirujano utiliza el modo de facoemulSlficacI6n para separar (emulsionar) el núcleo del cristalin ~ ~
cirujano luego aspira el núcleo del cristalino del ojo a través de una incisión pequeña. Los circuitos PF/OD.
auto sintonización continua maximizan la eficiencia de emulsificacion para cada densidad de cristalino,
incluso variando densidades dentro del mismo cristalino. El sistema muestra el tiempo de faco en
minutos y segundos. La selección conveniente de la potencia de faco lineal o panel preestablecido,! en
una variedad de opciones de emisión de potencia (Pulsado, explosión, etc.) le proporciona al cirujano
una mejorada precisión y control.
Irrigación/Aspiración (I/A) I
El modo de irrigación y aspiración permite la aspiración controlada del material cortical del ojo, mientras
se mantiene la estabilidad intraocular reemplazándolo por el material aspirado con la solución de
irrigación. Un bombeo peristáltico proporciona un promedio de aspiración previsible y estable. Usted
puede lograr un control completo de "aspiración" y"vacio". I
Nota: Las unidades de vacío están disponibles en mmHg o kPa. Para establecer las unidades de vaCío
vaya a la Instalación del Sistema y seleccione Unidades de Vacio. •
La irrigación es alimentada por gravedad. Usted puede regular ia presión de irrigación alimentada por
gravedad ajustando la altura de la botella de solución de irrigación. Este modo le proporciona a usted
un control flexible de cada caso con las configuraciones de nivel de vacío ajustable en forma
independiente y ras configuraciones de tasa de flujo. El tono de volumen ajustable indica el nivel de
vaclo.
Vitrectomia (VIT)
Usted puede usar el modo Vitrectomia para remover el vltreo de la cámara anterior el ojo durante:

• un procedimiento del implante secundario lI0 (Lente intraocular)
• después de la pérdida vítrea asociada con trauma
• pérdida de vltreo durante la cirugla de cataratas primaria

Componentes del sistema COMPACT INTUITIV.
Su sistema COMPACT INTUITIV puede constar de algunos o todos de los siguientes componentes:

• Consola del sistema COMPACT INTUITIV
• Columna IV programable (Opcional)
• Extensión de columna IV (Opcional)
• Carro con plataforma Mayo (Opcional)
• Bandejas de instrumentos de esterilización
• Pack Faco OPoaD de un solo uso
• Pedal de pie con cable
• Cable de energía (Desmontable)
• Manual operativo del sistema COMPACT INTUITIV
• Barra Mal.
• Control Remoto Inalámbrico (Opcional)

1

I
I

Véase la Figura 2.1 - Sistema COMPACT INTUITIV de un diseño detallado de los componentes.
Figura 2.1 - Sistema COMPACT INTUITIV

BJOMAT INSTRU
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1. Paquete de Interfaz de Carga
2. Botón de Expulsión del Pack.
3. Conexiones del panel frontal (Vilrectomla, Diatermia, Faco)
4. Pantalla Táctil

Figura 2.2 - Pantalla Quirúrgica Principal
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Figura 2.3 - Panel Frontal

Conexión de vitrectomla
Conexión de Diatermia
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3. Conexión de Faco

Figura 2.4 - Panel lateral

\

I
1. Interfaz de carga del Pack
2. Botón de Expulsión del Pack

Conexiones de alimentación
1. Conecte el pedal a la parte posterior de la consola del sistema COMPACT INTUITIV. V~r

Figura 2.5. ]
2. Si usted tiene un carro, almacene el pedal en el compartimiento de almacenamiento inferior de

la cesta sin desconectar el pedal. I
3. Conecte el cable de alimentación del sistema a la parte trasera del sistema. Conecte el cable

de alimentación a una toma de tierra. I
4. Encienda el sistema.

Figura 2.5 • Conexiones de energia.

1. Ecualizador Potencial
2. Interruptor de encendido I apagado
3. Porta fusibles
4. Receptáculo del cable de alimentación
5. Puerto de comunicación
6. Conector Ethernet
7. Puertos USB
8. Conector de la Columna IV
9. Conector del Pedal

Sistema COMPACT INTUITIV - Pack de un solo uso. I
Cada procedimiento de faco emulsificación requiere un pack descartable OP080 de un solo uso.
El pack OP080 de un solo uso contiene los siguientes componentes:

• Pack de un solo uso t
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• Cámara de prueba - para prueba y protección de Puntas de faco y puntas de la pieza de ifa~n FOUO' ~
~IM. ~

• Cubierta de la Bandeja - para cubrir la bandeja de instrumentos y el brazo de la bandeja. \l" ....~_~.. '
• Cubierta de la pantalla táctil - para cubrir la parte frontal de la pantalla táctil. \~ @

. QtPRO\)'
~

Esoecificaciones Físicas
I Inglés ¡U,S. IMétrico

Consola del sistema COMPACT INTUITIV:
Dimensiones de la Ancho 14 Pulgadas 35.6 cm
consola (Con Profundidad 18 Pulgadas 45.7 cm
I nantaU;' Altura 7.5 Pureadas 20.8 cm
Peso 31 libras 14 kg

Longitud del Cable 10 pies 305 cm
de Energla

Recinto Eléctrico lEC 60601 conformidad
Funa de corriente
DimensIones del carro Ancho 15 pulgadas 38 cm

Profundidad 22 pulgadas 56 cm
Altura 42 pulgadas 107 cm

Base con ruedas Ancho 25 pulgadas 64 mm
Profundidad 61 mm

Peso 66 libras 30 I«IS
Dimensiones del Dedal
Tres botones Ancho 6 pulgadas 15 cm

Profundidad 10 pulgadas 25 cm
Altura 5 pulgadas 13 cm

Peso 9 libras 4 k s
Lonnitud de cable 11.8 pies 360 cm
Cuatro botones Ancho 9.82 pulgadas 25 cm

Profundidad 15.57 pulgadas 39.6 cm
Altura 4.88 pulgadas 12.4 cm

Peso 13 libras 5 kDS
Lon itud de cable 120ies 366 cm
Energía de Columna
IV:
Energía máx. del 30 pulgadas 77 cm
Recorrjdo* de la
Columna IV
Rango* de 0-30 pulgadas 0-77 cm
confi...•n-uraciones

Velocidad 2.4 pul adas/sen. 6 cm/sen.
Peso máximo de 10 libras 4.5 kgs
levantamiento
Control remoto Ancho 4 pulgadas 10.2 cm

Profundidad 4 pulgadas 10.2 cm
Altura 1 pulgada 2.5 cm
Peso 6.35 onzas 180 g sin baterfas

8.47 onzas 240;; con baterlas

\
I

,
¡
I
I

I
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Voltaje Frecuencia Consumo de Promedio de Pérdida de'
energla fusible recinto de

corriente
Sistema 100-240 Yac 50-60 Hz 225VA B.3A, 250V, <1001JA

Bussman
GDA 6.3 (o
enuivalente)
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15-92 cm I :,".. ':::"'~
Especificaciones eléctricas f!.l}ooY!7

""" -

Es"ecificaciones ambientales
Temperatura operativa 10a40oC
Humedad O a 95% HR, no condensante
Presión de ambiente Ver específacíones de vitrectomía para Info

adicjonal

Condiciones de almacenamiento
Temperatura de almacenamiento
Humedad

.20 A 60° e
o a 95% HR, no condensante I

\
1
I
1
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FACOEMULSIFICADOR

INSTALACiÓN DEL PRODUCTOS MÉDICOS
Signature@

Cuanoou:.1ed r"ci!xl su sistema WH1TESTAR SIGNATUREnI. inspeccione- d
embalaje exterior en busca de cualquier seila! de dilf\o que pudiera haber ocurrido
dur<lnte el transporte, >' torne nota d~' estos dai'íos en los dQ(,um~'t1tos de envio.
Si hay señales de daño, desembale euidadosamente el sistema WHITESTAR
SIGNATURET-'" e inspec¡;j6nc1o en busca de dal1os. Si 1m ocurrido \;ualqtli~Tdaño
al ccmicnido del paquele, deberá presentar de inmediato un mlal!,\() ante la empresa
transportista. Los transportistas sólo aceptan reclamos por parte del dcstirnllario
(usted) y no por parte del temítellle (AMO},

Su rcrrcst-'tl!anIL' AMO >e habrá conlacllldo coo usted pam prugrllmar la inslal11l:ión
y la [OrJ1laCión de procedimientos operativos en el momento en que usted ha)"*!
recibido sunucvo siste-Inn WHITF.STAR SIGNATURF.T:I'!. Sugerimos que dtJe el
sistema WHITEST AR SIGNATVRfP'I en el embRIRje original y que :almacene
el pllqueteel1 un lugar fresco y seco hmilllque el pcrson~l de inst!1lación d~ AMO
lh:guc a su Ci.'OtroPllIUmontar, imtalar y comprobar su equipo. 1::1calor, el frío o lu
luuncdad CXUl:lnGSpueden causar daños a 1M equipo, iCkclrónicos.

Su sistema WHITESTAR STGNATURETM consta de alguliús de los c01npOl1cr1teS
siguientes, o de todos ellos:

• Consola del sistema WHITESTAR SIGNAIUKf::T'M con carro imiCgral, ooIIdeja
Mayo en un bra7.o aJuSl<lble y una oorra de gotero progrnmablr

Paquete de jubos FlJSIOWM (descchables}
Pedal y ca.b1iCeléctrico
Cable eléctrico (desmontable)
Módulo de-control remOlO inalámbrico
Manual dd propil;.1ario del sistema WHITESTARSIGNA1lJRET'II

Cada procedimil:nto quirúrgico requiere un paquele de tubos FUSIONTM
desC'chables para la bomba peristáltica o In botnha Vctl1uri. El paqueliC de tubos
FUSIONTIII. sólo fwu;iona con la bomba pcristáltica, que se utiliz¡¡ en las
injervenciones alltcriol'cs/de cataratas. FI paquete de tubos de bomba doble
fi.mciona tanto eon la bomba peristáltica como con la lxlmba V..:nturi, Con el
p;'lquclc de bomba doble Fll~ionT'>l, es posible sc1cccion;Jr eualquicrn de las dos
bomba:; al c~tar en un caso quirúrgico.

El paquete dc tubos contiene los componentes siguientes:

• Pl1qm:tl"de lubos. con luhoo de irrigación y aspiración (iuego de adminisjn¡dón),
con una bolsa de drenaje conectada y sellada
Funda de infusión

• Cámara oc prueba -par'<! comprobar y Cc!XIlh,intunizar lu pkZ<l de mano para
facoemulsíficacióll

• Cobertura el soporte Mayo - para cubrir la bandeja Mayo y [lrazo
• CoIx:rtura del mcmilor- para cubrir la parte frontal de la panlalla táclil

Figura 2.2 _ Paquete de tubos F\JSION'rllt

6Debenu@n='"'todili 'peop;,d,,; '" ,""';pu1,,;6n y d""he> ,mnd"
deseche el paC[1Kie de tubos, la cob~"'ülrn del soporle Mayo y la CoOC'tturil del
monitor.

,,
":,
" i
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Sovereign Compact@

Ames de proceder a la configuración del sistema, lea detenidamente las siguientes
precauciones de seguridad y familiaricese con los simbolos situados en la partc trasera
del Sistema SOVEREIGNTM COMPACT.

J _ El Sistema SOVEREIGNT'l COMPACT está equipado con enchufes de 3 tenninales
de contacto que deben conectarse en una~oma de comente con un receptáculo a
tierra. Si el enchufe no coincide con la toma de corriente, solicite el servicio de un
electricista. NO inutilice o quite eltenninal de conexión a tiena.

2. No use cables de extensión con la máquina.

3. No sobrecalgue la toma de corriente eléctrica de CA.

4. Si el cable o el enchufe está daílado, deje de usar el instnlmento. Puede suponer un
riesgo de descarga eléctrica o de incendio. Llame a AMO para soliciJar un nuevo
cable.

5 El inqrumento cuenta con ranuras de ventilación para penn¡tir la disipación del
calor que se genera durante el funcionamIento. Si estas ranurdS e~tán obstrnidas.
pueden producirse fallos del SiS1t.'Illapor ascenso ténnico lo que puede suponer un
riesgo de incendio.

6. No intente rodar el carro del Si~1.emaSOVEREIGNTM COMPACT sobre alfombTll5
gruesa.~ o sobre objetos en el sllelo como por ejemplo cables y cordones eléctricos.

7. No coloque el instrumento sobre superficies no uniformes o inclinadas.

8. No use fungibles, accesorios ni otros inSll1Jmentos quirúrgicos que no e~1.án
diseñados para este sistema. Utillee solamenle los componentes recomendados por
AMO a fin de conseguir tm desempeño funcional y seguridad óptimos.

9. No sobrepase el peso máximo tle 11.25 kg en el J>oJ1abotella de la Pcrcha IV
programable.

10. Para proteger al paciente contra fluidos o cabezales contaminados. utilice solamente:
•. equipos de tubos estériles
• tluido de irrigación estéril
• eabeI1l1es estériles

11. Tenga cuidado al extender, retraer o girar el brazo articulado del soporte mayo.
Manténgase separado del equipo abisagrado.

12. Tenga cuidado al manejar los cabezales con bordes afilados o puntas puntiagudas.

13. Al utilizar el OP065. siempre cambie la bolsa de drenaje por una limpia, entre casos.

14. Enrolle cuidadosamente el cable déctrk:o restante en el rollo del cable en la parte
trasera de: la percha IN ¡¡ el calTO.

15. Deben examinnrse con regularidad los cables de los electrodos y los accesorios en
caso de posible daños en el aislamiento. Esto incluye los cables de Diatennia., EVIT
y de Faeoemulsificación_

23180
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INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE
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SEGURIDAD y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MÉDICO (V":" FO\.\o •

El Facoemulsificador cumple con los requisitos de UL (Underwriter's Laboratory), I~9,3.~ -
(Comisión Electrónica Internacional) 601-1 y EMe (Compatibilidad Electromagnética) p~ ...•........•,(jr
este tipo de dispositivo. I"~ DE~.;y. ~~~
El Facoemulsificador esta acampanado toda la información técnica que un profesional necesita
para realizar una instalación segura y confiable. . I

\
RIESGOS DE INTERFERENCIA I
Aunque el equipo cumple con todas las normas y requisitos de interferencia electromagnéticA.
es posible que la unidad pueda interferir con otros tipos de equipos electrónicos. \

Este equipo podría interferir con marcapasos cardíacos que estén colocados en el paciente, por
lo tanto, es preciso asesorarse adecuadamente antes de utilizar el sistema. \

Esta indicación está colocada en el manual de uso como una advertencia.

I
I

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido dañado, no se altera las funciones
previstas del mismo. \

REUTILIZACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

El Facoemulsificador es un equipo destinado a su reutilización.

Las prácticas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesional que lo ,
utiliza.

En el manual de uso del equipo se indica su modo de uso.

CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MÉDICO

El equipo no tiene restricciones de ambiente de trabajo temperatura ambiente.

ELIMINACiÓN DEL PRODUCTO MÉDICO

L2000'2¡c906m¡CpoEnenbte,RelC~drónicod'Adel fatcoemE¡~lsti~cadorEe¡stán
t
. s~jétosEat ¡ad.Dirt~ctiva Eu¡r.opea 1,

so re eSI uos e para os ec neos y ee romeos. s a Irec ¡va se ap Ica a 1
tEOd~SIOSh~bq~diPOdselechtrón¡icosún:camen¡te e~ I.aunión¡Eubropea. .. ¡' d' t' "
sta pro I I o esec ar os equipOS e ectromcos en a asura mumclpa segun esta lrec lva;

dichos equipos deben ser tratados y reciclados. Cada componente que está sujeto a esta \
normativa lleva una marca con el siguiente símbolo:

:a \
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PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

Signaturc«

PRECAUCIONES

l. El sisteuül WHITESTAR SIGNATURfTM viene equipado con un enchufe
eléctrico d•..3 palilla., que ~C"deber.'m enchufar en un tomacorriente con un
receptáculo de tierro.

Si el enchufe: no encaja en el tomacorriente. comuniquese con un electricista.
NO modifique ni retrrc la patilla de conexión a ticrrJ.

2. No use eables de extensión con su sistema.

3. NJ ~obn:l:argu¡: :';ureceptáculo eléctrico (to11lacllrrientc).

4. Si el cable o enchufe se:'-'llcucntran dañados, 110utilicc el inslnUllcllto. Puede
produ¡,;irsc una dcs¡,;arga cllX1rlca [) ricsgn de incendio. I.lame al servicio al
cliente de AMO para pedir un cable nuevo.

5. El instrumento tíen¡; abcrtut'<ls de "Ventilación ell la parte posterior de la consola
para pamitir el ingreso di: aire ambiente y la Iiberaci,~n del .-:alorgenerado
dumnte la intervención. Si las aherturas están bloqueadas, la acumulación de
calor puede causar fallos ~'llel sistema. que podrian produdr un riesgo de
incendio.

r;, 1\10 intente mover el carro del ~islcma WHITESTAR SIGNA TIJRETM sobre
alfombras gruesas o sobre objetos en el suelo como por ejemplo c¡¡hles y
cordones déctric()s.

7. Teng¡¡ \.1.lidadode no tropezar con los c¡¡bks eléctrico y del pedal.

8. Ml intente I('vamar el_carro del sistema WHITESTAR SIGNATURET:II.

9. No coloque el instrumento sobre supl.'rIkil:s disparejas o indinadas.

10. No utilice elementos desechable,. acce,orios ni otros instrumentos quirúrgicos
quc no estén discl1¡¡dos paro este sistema. Utilice sólo repuestos rcCOll1\.-'ndados
pnt' AMO para Jograrun rendimiento y seguridad 6ptimos.

I t. No opere el sislema WHITESTAR SIGNATIJRf.T" en un entomo ¡,;tm
condensación. Tenga cuidado de prolegcr el instrumento del rocío o
;lculllu]ación dc fluidos.

12. Paíd protcg~'f d pacit.'11tede Ouídos o pit.'Z<lsde mano cootamillados, sólo
utilice:

paquetes de tubQs estériles
fluido de irrigación csteril
pi~'7.asde mano cstériks

,
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13. Tenga cuidado al cxt\:nder, rctnlcr o gimr el bra7.o ¡¡rticulado del Sop<lrtc Mayo.
Manléngasc alejado de las partes del equipo qUJ:: Lengan biS3grfK

14. Tl'l1g<l cuidado ¡¡¡usar piC7'.as de lnam, eDil bordes filuS('S o puntas cónicas.

15. Siempre reempla¡;c el p¡¡quelc de tUM <:lllte ca~os.

16. Enrolle cuidadosamente el cable eléctrico restante en el rollo del cable en la
parte trasera de lu consola.

Cambio del f1ujl) de irrigación

Tenga un cuidado extremo al bajar o elevar la botella con solución salina
balanceada para di~lninujr o aumentar clllujo de !luido y la prL"5ión. Si baja la
OOtclla demasiado, puede ocasionarse la contmcdón de la cámara amerlor. Si
levanta la botdJa demasiado <lIto, puede CillIsar que se profundice la cámara
antL'fior. Para ascgurarse de que la altura del frasco no Sctl demasiado ¡¡ha, puede
establecer la máxima aHura del frasco en la pantalla Diagnósljcfis.

Nota; Utilice una nueva botella de solución salina balam;;eada al iniciarse cada casu.

Facoemulsificación sin una irrigacirm adecuada

La opernción de la facoemuJsificación sin tul flujo adecuado de irrigadónlmedc
ocasionar una temperatura elevada de la pun1a y daftos subsiguientE.'s al tejido
OI:Ularo podría causar la conlr<l\:l,;ión de la cámara. Confirme que haya flujo de
irrigación antes de iniciar la facoemulsificación. Una herida cerrnda o el ángulo de
la aguja ¡¡Iludo de la h<,.Tidatambién pueden restringir el lllYOde irrigución al pirl7.ar
el conjunto de funda de irrigación coaxial en la aguja de la pieza de mano para
fucoemulsifkación.

tí BioMatc!l-? Instr"mental SI"l

111fR
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FACOEMULSIFICADOR
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Interropción del suministro eléctrico durante la cirugía

Si <,."Xistl:una pérdida del suministro eléctrico dUf'"d111c un proccdirn.knlo. usted
ocber.á:

• Retirar [a pieza de mano del ojo
• Liberar el pedal 11 la posición O

Cuando se restablezca el suministro eléctrico:

Sc1C(.'(;ioneO:bar!Sinl para volver II cebar.1os nuidos y sintoni7.<lr la pi~7a de
mano de facoemulsificaci6n. Utilice Omitir para reducir la duración del tiempo
de o;xb~dD.

• Seleccione el modo que estaoo en uso cuando se había perdido el suministro
eléclrico(pHACO, lA, Vilrcc\omía o Dimennia)

Conexión de las piezas de mano

Es muy importante qtR:' los conectores eléctricos de 1~5pir.'liIS de mano cstén
cülnrlelalltcm.e seco!; antes dc conccUlrlos a los receptáculns de! si~\em¡¡
WHITESTAR SIONKIURETM. Pucd..: rc¡;it>irunmcllsaje "Error de tbllo a ¡¡cm! de
la píen de m.ano" si el concdor está mojado.

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
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Manipulación de]a pieza de mano para facoemulsíficación
La pil"Za de mano para facoemutsificaci6n es un inslnllIK.'tltQ muy delicado y deberá
ser manipulado l.X)¡1EXTREMO luidado. Si l<l pil'2a de mano se deja cm:r o si éslll
recibe cualquier OlfO tipo de TmpaCto significativo, la misma no funcionara
correctamente. La punta de liúmio pam facoemulsifkación ultrasónica nunca debe
locar ningún nwJer:ial sólid.o al estar CIl uso.

Siempre I.:njuague la pieza de mano inmed,iatmncntc <kspués de la cirugía.

('onsulíf las instrucciones de Jimpie7I1 dadas en el capiiulo 9. "Cuidado y
limpkw",

da BioMatcfZ? lnstnnlll'tltal sr!
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FACOEMUlSIFICADOR

Las piezas de m.ano ru...~n Cffillrc"trcmadamcn1e cnlien~ inmediatamente
dc.pués de la esterilización. Tenga cuidndo y precaución nI manipularlas.

Operación de facoemulsificaciÓll y vitrectomfa
La píClll de mano para raoocmulsi/icaci6n y el cortador paro vitr..x:!omía mmra
deben activarse oon bis puntas expuestas al aire. Si ln~ pumas se activan en el aire,
la vida útil de la pieza de mano y del cort<ldor se wrá reducida. Si se ha de
mlroducir potencia a la pieza de lTh1nOpara racocmu!sifieación o al eotlador para
Yitrectomia, las puntas deberán eslilr en una cámara de prueba llena de una solución
salina baillnccada, en tul rccipio;.'lltcde ~(lludón salina balam;cada o en el ojo dd
paciente.

Vitrectoonia
Si no ~ conecta CQlT\X;tamen1eel tubo a la fuente apropiada de vacio o p~sión, esto
puede afcct3r la operación del cortador para vitreetomia. Asegúrese de leer el
prosPC(;to del cortador para vitreetomia rara cOIloccr los procc:dimientos correctos
de mootaje y conexión.

Diatermia

Cuando ingt'C'sa al modo de Diaú;rmia, se debe oír un tono audible. Además. eada
\'e7. que se aplique potencia de diall'Tmia, debcní oírse un tono audible.

El cable dc diai.crmia deberá revk:T"Se periódiauncnte en busca de daftos. Si el
cable prescntt sdlliles de ffiJíío.,rccmplácd() inmediatmncntc COII el mi'imo tipo d;.'
cable. El uso de otros tipos de cables pocde an:~1ar el rendimknio de diatcnrna

Durante la cimgía. la potencia de salida de diatennia debe ser tan I'mj¿¡ cmno sea
po:¡iblc para el uso previsto. AMO R'l.:omiCTl(ja el ajuste del 30% p<l11l COJIlt-'fl711r.

El cable de diatcnnin rlcbe posicionarse dc manera tal que se evite el cont.1ClOcon
d padcntc o con otros conductol\.'S, Las pi¡:zas metálicas '.;om;ctild<!s ¡¡ tiCJrd o sin
conexión a tierra no deberán entrar en con!3cto con el paciente cuando se uliliee
diatí.:rmi¡¡.

Par¡¡ la operación correcta de la dialcrmia, reemplace la pie7-a de mano con otra del
mismo tipo.
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Barra de gotero programable
No l:xceda d peso má-'.;imo de la:, dos botellas de solución salina balancl:ada de 500
mI en el soporte pafll botellas de la barra de gowro.

Control remlJto inalámbrico
Este dispositiv()cumpk con la parte 15 de las reglas de la Comisión Federal de
Comunicaci0nes (FCC). La oper.lción esta slljela a las siguieutes dos condiciones:

l. £Sic dispooitivo no puede causar inicrfcrcm:ia p':Qudicia1.

2. Este disposilivo dehc <leeptar cllnlquier interfercnci<l l\."'Cibida.incluida una
interferencia quc puede Causar un<JlIpl.'TIlciónindcS<;"<lda.

Tooo cambio o modificacióllllo cXIJI'csamcnte aprohado por Advanccd \ilcdical
Opti~, Ine. pucde anular la autoridad dclllSuario do' operar el equipo.

Nota: Este equipo ha sido comprobado y se ha encontrado que cumple con los
límit~"Spara un dispositivo digil<l! de clase A, de lIcu~'I"docon la parte t5 de las
reglas de la fCC. Estos limite. están di.cilados para proporcionar una
proll:cción ra7Álllabk conlrn interferencia pLTjlldicial cU~lIIdóse opera el
equipo cn un entorno comercial. Este equipo genera, uliliza y puede imldiar
energía de radiofrecuencia y, si no se inslala y u!ili72 de acuerdo con el
manual de i.nstrucdones. puede caU:i<\rinterfcrt.'Ilcia perjudicial a la::;
comunicaciones de radio. L1o~ración de cs~ equipo en Uli {¡rea residencial
es probable que cause interf!:.rencia p~''l:iudiciaL en C\.l)'Q C¡¡::iO!>Crequerirá quc
el Il.~uario corrija la interferencia, estando a su cargo dicho gasto.

ADERTENCIAS

~ ADVERHNCIAo 1bd" el r<',ooml que p,,"'ia "I""ti "lO 'quipu
deberá leer y comprender las instrucciones de este manual antes de utili7.ar el
:-.i:.1cma.Si Il(l lo hiciem, eslo pudria ocasiunar la opcración incoITCt:ta del sis1ema.
Es1c dispositi\-'O sól(l debe ser usado por un médico capacitado con la debida
licencia.

~ ADVERTENCIA; El ni,,, d, nuidu; ,n" Ii",,, <k .,Iució" ",!in,
bal¡¡nceadJ dcberá ser monilílri7.ado por el personal de enfcnncria quirúrgica. El
resultado de un fidSCOcon poco nivel de fluido o un fídSCOvudo alecta el equilibrio
hídrioo y la presión intraocular nOP) cuando uslcd aspira. Un frasco con poco nivel
de fluido ()un frasco vado puede ocasiclt1ar:

Ul disminución de la proflUldidad..., la COUliclCción<lccidcnt¡lles di: la cámam
La aspiración dc tejidos
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• Un calcnt<unienlO ultrasónico de la h\.Tida cu:nominado qucmadura de la h\.Tidd
(ca~oextremo)

El personal quirúrgico debe monitorizar el nivel de fluido en ttxlo momento.

6AOVERIENCIA, NO ;n~,lle utili"" el ,i",,,,,,, ,i '>le uo li""io,,",
oorrcetmnentc tal como se explíca en este manual.

6AIlVERTENCIA, NO uiili" ,1 ,¡,tem., '"te 1,pceseuciade ,ue~ésiM
'inflllmabJc~, u otros gases infial1lliblcs, cerca de fiui4Js u objetos inflmnllblcs, o
ante la pre~cncia de agentes oxidante;, ya que podría ocurrir un incendio.

6ADVERTENCIA, Es", \midad pued, iute,r"i, con cualqoi"
marcapa~05 cardíaco aplicado al paciente; por coo~igu¡et11C, se deberá obtener
con~cjo calificado ana'S de intentar dicho uso.

6AOVF.RTF.NCIA,El pa'iOlle un de"'" euim en c,,"""o coo uiugim
compoocntc metálico que esté concd1ldo a tierra o que presente una C<lpaCilancia
apreciable a tierra. Se recomienda el uso de una alfombrilla anlicslática para este
propósito.

6AOVERTENCIA, Dclx:nutili,."" método, ,",opi"',, ""
manipulación y deseehll euando deseche el paquete de tubos, la cobertura del
soporte Mayo y la co~rtura del monitor.

6AOV>:RTENCIA, L" d"trud" de m""i""i,,,i6u u u!ro>tir<>'de
equipos deben colocarse tan lejos de aquellos del sistema WHITESTAR
SIGNA TURET-\l como sea posible. Se recomiendan dispositivos limitad ores de ¡¡Ita
corriente para I¡¡protección de mIes sistemas. No se rccomicnd:1ll los electrodos de
monitorización de aguja.

6ADV>:RTENCIA, M,nten~, el enbl, de di'tenni, "jo< del p"ient' y
de otras pil:Z<!sdt: mMlo o conductores (por t:jemplo. electrodos de monitori7..<tdón).

MAT 2318/02 29/80,
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~ Instnlml"nt~1 sr!

~ ADVERTENCIA, La polencia de ",lid" ;cle"'m,,,"" debe;o< "" b'ja
como SI'"aI~Jsiblc pam el uso pn:'"vis!o.

~ ADVERTENCIA, S, bien "la uu'''''d muple en" lod" 1" """U" Y
requerimientos de interferencia electromagnética (EMI}. es po~ible que la
jnl~rferencia provista por la oreración del EQUIPO QUIRÚRGICOS DE ALTA
rRF.QjENC'lA (HF) pueda influir de manera adversa la opC'mci6n de otros equipo
c1cdronicos,

~ ADVERIENCIA, Por ejemplo, uo "m;~ni,""" el cm"cto de piel,
piel en el paciente. entre los brll7..ClS y cllorso.lnset1c una gasa scca para evitar el
contacto, Sl;'gIÍn n.~ultc apropiado.

Nota: I.a wlIdild no contiene ningún electrodo neutral.

Nota: La salida de diatermia es bipolar.

Not3: Se recomienda "crifícar la condición de todos los cables de interconexión y
de la pieza de mano dr;:manen\ r~-gu[ar.

~ ADVERTENCIA, ""gn de quem,dula" ',,,",dio. Nout""" el
sist~ma cerca de lTI<lterialcs conductor\::;, la[\:s como rieza~ metáliC<lsde la cama,
colchones con resortes interiores o articulos similares. Reemplace los cables de
ch:ctrodo::> al ooscrv<¡r señales <k:dl:ttrioro en los mismos.

~ ADVERTENCIA, S,lid, cié""" poli"."". ",te equipo" P"" uro
únicamente por personal calificado.

6ADVERTENCIA, D'5emecle la polenda antes de prestar "",,;oio al
equipo.

~ ADVERTENCIA: Retire el cable eléctrico dellorntleorrientc eléctrico
cuando el equipo no esté en uso.

AANA~AN!"'~"'Ai~~e'~I.056
Ollt!CtoR l'!CNICO

B'O"'AT IWSTRtJMeNTAl S.R.l.
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6AOVERrENC'A, No oh","y' d lo"",,,,rri,,,I, d"'trieo d, modo d,
poder retirar fácilmente el cable eléctrico. en caso de ser necesario.

6ADVERTENcr" No "re",n;eo,", la ",ll;n"~, '" "nb;",,,,, oc
oondensad6n. Si se i::xpone a un ambiente de condC'nsación, dcj~' que el si!,1~'t1l,¡¡ se
equilibre a las condiciones lipicas del quirófano antes dd uso.

6ADVERTENC'A, E,,,, EQU'POQUIRÚRGlCO DEALrA
FRF.ClJENCIA (HF) está especificado para uso sin un EI,ECTROnONEUTRO.

6ADVF.RTENCIA, Uo follo dd F.QUIPOQUIR¡)RGlCO DEALrA
FREaJI:.""NCIA (HF) podría ocasionar un atuncnto no in1cncionndo de potencia de
St1lida.

6ADV!llTENCIA, NO io"nte recmpl"", 1" ooteci" dd oon"ol remOlo
inalámbrico. Llame a su rcprcS\."I'llanlc de sctvicio técnico de AMO para reemplazar
las baterías.

6ADVERTENCIA, La """nti, de 1, e<lffHldMe<re,pon;,baidaddd
usuario. Todos 'los accesorios no ¡:~lériles deberán esterilizarse antes dd uso.

6ADVF.RTENC'A, Anle<oc u@,~r cualqoi" p<>reióoin,,,i,, dd
conjtmlO di: la piez.a de mano, o;.'XamÍ11ela bajo el microscopio en busca de daños
oovi()s.,herrumbre o la pre~et1dll di.'material ex/raño. Si se ob,crvan caractcriqtica,
cue::;tionablcs, utilice una picZ<\ de mano de reserva ¡Y<lr¡¡ la cirugía. El uso de
accesorios del sisltma conlllm.inooos o daiios puede causar k'SiOl1cs al pae ¡ente.

6ADVERThNC'A: El u"' d<:p"xluc!" no ap,"bodo, P'" AMO '00 el
si:slcma \\iHITESTAR SIGNA TIJRET.\I puede llft"(.1ard rcndimi",'fÚ.o general del
sistema, y no se recomienda, AMO no pur.:de ser rt-'Sponsanlc del n:ndimicnlo
quirúrgico del sistema si se ulili:nm estos prodm:los en drugi".

Los siguientes súnbolos aparl:l.:cn en los pandes dc[¡mtero y tmSt"fO del sistema
WHITESTAR SIGNAnlRETM y en el software:

I
Registro de Producto según DIsposidón
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TablR 3.1 - Definiciones de los stmbolos
1m 00 ItnOCJOfl

Símbolo en el 'iI¡lerruplor c1éclrico que imica que la
alimeni3ci6n está encendida.

I
Símbolo en el interruptor clectricl) que indica que la

O
<llimcnt.m;i6n c,Lá ilpllgflda

.

[ooio;;aque lmy Instrucciones importantes dc opcrdCión y

Lh mantenimienlo incluidas en el manual del propietario y del
operador.

Indica la presencia de volL1jc alto sin aislnmii;nto en el

& inleriur del iIlSllUll1t.'tltO.Ric,go de descarga eléctrica, No
rel ire la tapa del instrumento,

Indica un f\tiib1c.

I I

Corrkntc ¡¡lttornamOlloCásio;;a.

Í\...)

L;¡ pie7.a aplica<la al paciente está ai'ilada de [a oonexión a

[l] tierra,

l~apí(,..'zaIIp[i(,'OOa al j'l<lcio;;nkestá conectada a ticrr,J O nu

* hay cnergm eléctrica dire<:la ¡m'olutrada,

~~t?Mt~!r1
Lus siguicnu:s sunbul\r.i aparel:cn 1:11105p¡¡ne!cs delantero y tmsCfU dd sisll:llW
WHITESTAR SrGNAnJRETM y en el software:

e

ANMAT 2318102 y.
cAAN L U CHIANERI
'FAIlMACEUTlCO tlt.N. 13 056

OIRECTOR T£CHlCO •
alOMAr INSTRUMENTAL S.R.L,
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m o. C lnJClOn

Conexión del pedal.

g
Puerto d~ comunicaciones

-0
Barra iR gotero progmlnablc

lJ]
Receptáculo p,lra díakrmia

==O

Rco:,"plácu[o de la pieza de manu para facocll1ulsifkack'm

•
O>ncxión del cortador para vitret:tornia- Ecualirlldor de potC"ncia]

V
Indica el ctlmplímienlocon la directiva de dhposilivos

(( médicos.

0050
)(

Se requicn: desccll{vrt'Co!ccción por separado

e Periodo de uso inocuo paro el medio ambienle en años
(RoHS)

Indica conformidad con lEC 6060[-1-2:2001,«~» "Compatibilidad electromagnética. Requisito:> y ~.•nsaytJs de
equipos clcctromédicos"

NMAT2318f02
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I

~
,.,

Marca de Listado por ER, emitida 11<lqudlos productos

~~

que han cwnplido con loe; requerimicnlfls de nonnas de
!icguridad de productos para los Estados Unidos y Canadá
(ETL antcrionncnle era Edisoll TC5ting lt1bnrnlory)

Pm.:rto dc bus urun'rsal serie (USB}

~
CómisiÓll Federal de Comunicaciones (FCC)

Fe La FCC regula las comunicaciones inU;Tcs1.allllcse
internacionales por radio, telé'Visión, cabkgrama, salflilc y
cahlc hajo Illjurisdicción de 111FCe.

Botón del modo FUSIONf"'- utilizado para abrir la panfalla- de ,ljusks CASE.

Muestra la posición del pt.'dal al presionarlo, El nümero

1 mostrado cambia al cambiar la posición.

La !.ecnología WHITESTAI{ r~ está activada.a
La tecnología WHIlEST ARTMestá activada y la

11 confomtadón di: pulsos ICE esta ac1ivada.

La tecnología EJlipsTM está activada.

III
El botón VQln:r a cargar se utiliza rara pasar cíclicamente

11 por los programas del cirtjjano.

Sovereign Compact@

ADVERTENCIA: Todo el persot1:!1 debe leer y compn ..'11der la:>instrucciones
de este manual antes de utilizar el sistema. El incumplimiento de 10 anterior
podría causar una operación inadecuada del mismo.

ADVERTENCIA: NO intente lIsar el sistema si no funciona ooJ.TCCtamcntí:"
como se indica en este manual.

ADVERTENCIA: NO use el sistema en presencia de anestesioos int1amables
u otros gases inflamables, cerca de o~etos o liquidos inflamablL'S o en
presencia de ;agentes Ox.idantes, ya que se podría producir un ,incendio.

ADVERTENCIA: Esta unid3d podría interferir C-011CuaJqlllCf marcapasos
cardíaco que esté colocado en el poc-iente; por lo tanto, ('s preciso asesorarse
adecuadamente antes de utilizar el sistClTJa.

Registro de Producto según Disposición AN T 2318/02 34/80
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ADVERTENCIA: El paciente no debe entrar en contacto con piezas de metal
cooectadas a tierra o que tengan una capacitancia considembloe 3. tierra. Se
recomienda el uso de una estern antiestática para este fin.

ADVERTENCIA: los elcclrodos de n1ollitoreo y otros tipos de lXlui¡x) deben
colocarse lo más alejados posible de los del Sistema SOVEREIGNThl, Se
recomienda el uso de dispositivos estabilizadores de alta comente para la
protección de dichos sistemas.

ADVERTENCIA: La potencia de salIda sekccionada debe ser lo más baja
posible para el uso previsto.

ADVERTENCIA; Aunque ~:sruWJidad cumple con todas las norma~ y
requisitos de intertCrencía e!cetromagnética. es posible que la unidad pueda
interferir con otros tipos de equipos electrónicos.

ADVERTENCIA: No se recomienda el contxto piel a piel en el paciente, p.
ej. el contacto entre Jos brazos y el torso.
NOIa: la unidad no contiene un electrodo neutro.
iVota: La salida de dialennia es bipolar.
Nota: Es recomendable "erificar habitualmente el estado de t.odffi los cables de

intercone.xión y de la pieza de mano.

ADVERTENCIA: Riesgo de quemaduras e incendio. No Jo utilice cerca de
materiales conductores tales como piezas de melal de la cama. colchones 0011
muelles en el ¡menor y similares. Renueve Jos cables de eJ«:trodos si tienen
indicios de deterioro.

ADVERTENCIA: IXsenrga eloctrica peligrosa. Este equiJXl es lmicamente
para que lo utilice personal cualificado.

ADVERTENOA: Desconecte la comente antes de hacer la K"vis'ión.

ADVERTENCIA: No está recomendado para el U'>Oen ambientes con
condensación. Si queda expuesto a la condensación, deje que el sistema se
equilibre en las condiciones típicas del quirófano an~ del uso.

1J7BioMatcJt.r Instrumental srl

Los sigui..:ntessímbolos aparecen <:11la parte traser.l del panel frontal )' de los paneks
traseros dd Sistema SOVEREIC;J\"':

El stmoolo en el imcrmptor de 1:1 alimentación eléctrica indica que el
sistema o.;stiiEl'\CENDIDO iON).

El simbolo en el il1lcrruptOfde la olimentadón déctrica indica que el
sistema estii APAGADO (OFF).

Indica la existencia de instrucciones importantes sobre el
mantenimiento:r operación que están en el Manual del Usuario,

Indica la presencia de ¡¡Ito voltaje sin ¡¡islar dentro del instnunenlo.
PeligrQ de un choque c\~•.•1ri¡;o. NQ quitc la tlflJ. del instl\ll1\clllo.

Indica los fusibles.

Corriente alterna monof.is¡ca

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318102
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La píl:l.<l aplic,l(ia al paciente está aislada de la loma de tie¡r.t.

,La pieza uplicada al paciente está cOllcclllda a ricrrn O no hay ~'l1ergi¡.\
eléctrica d¡r~ta implicada,

Conexión del pedal

Pwrto de oomUllicacjollcs

Control Remoto

Barrn de potcIlci3 programable

FOrceps de Dialemli¡¡

Curtarlor de Vitll..-.;tomía de Guillotina

Toma de corriente para lu pieza de mano de facoemulsificución

CcmdorTAC (Oscilante)

1 @ I hnpr~or:a

O Potencia Periférica del Carro

@ eD.ROM

a¿]- loma de Enuada del Altavoz

~ Toma de Salida del Altavo7.

L Izquierda

R Derecha

REF Número de Pieza

SN Número de Serie

V Ecualizador de Potenciae€ Indica cumphmiCl1to de la Directiva de Productos SanItarios,

0050

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318/02
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COMPACT INTUITIV

Precauciones de seguridad
Una vez que haya configurado el sistema y que haya verificado que todas las funciones estén
funcionando correctamente, usted está casi listo para usar su sistema. 1
Lea las siguientes precauciones de seguridad y advertencias antes de utilizar el sistema en la cirugia,.
1. No utilice extensiones con su máquina. j
2. No sobrecargue la toma eléctrica AC
3. Si hay daños en el cable o el enchufe, no utilice el instrumento. Un cable dañado puede caus r

una descarga eléctrica al usuario o un riesgo de incendio para el sistema. Llame al servicio ~l
cliente de AMO para ordenar un nuevo cable. 1

4. No bloquee las aberturas; ya que la acumulación de calor puede causar fallas en el sistema que
puede resultar en un riesgo de incendio, El instrumento tiene aberturas de ventilación en la part~
trasera de la consola para permitir la entrada del aire del ambiente y la liberación de cal6r
generado durante la operación. t

5. No obstruya Josventiladores de aire en la parte inferior de la consola; ya que la acumulación de
calor puede causar fallas en el sistema que puede resultar en un riesgo de incendio 1

6. No trate de rodar el carro del sistema en las alfombras o sobre objetos en el suelo, tales com
cables y cables de alimentación. 1

7. Tenga cuidado de no tropezar con los cables de alimentación y los cables del pedal.
8. No ponga el instrumento sobre superficies irregulares o inclinadas
9. Sólo utilizar materiales descartabies, accesorios u otros instrumentos quirúrgicos diseñados para

este sistema. Utilice sólo piezas recomendadas por AMO para lograr el rendimiento óptimo y I¿
seguridad del sistema. 1

10. No haga funcionar el sistema en un entorno de condensación. Tenga cuidado de proteger el
instrumento de sprays de liquido o de la acumulación de líquido.

11. No exceda el peso máximo de 25 libras (11.25KG) en el soporte para botellas programable de la
columna IV.

12. No use más de un extensor de la columna IV polo con la columna IV.
13. Si no hay ninguna columna JVconectada al sistema, cuelgue el recipiente de fluido de irrigación al

menos a 77 cm desde el ojo del paciente.
14.Para proteger al paciente de fluidos o piezas de mano contaminados, use solamente:

• juegos de tubos estériles
• fluidos de irrigación estériles
• piezas de mano estériles

15. Tenga cuidado al manipular las piezas de mano con bordes afilados o puntas.
16. Envuelva el cable de alimentación en exceso cuidadosamente alrededor de la envoltura de cable

en la parte posterior de la columna IV o carro.
17. Siempre reemplace el Pack de un solo uso y la botella de solución de irrigación entre los casos

quirúrgicos.

Cambio de irrigación
Tenga mucho cuidado al bajar o subir la botella de solución de irrigación para disminuir el flujo de
fluido o aumentar el flujo de fluido y la presión del fluido. Si baja la botella demasiado puede
causar que la cámara anterior colapse o llegue a ser demasiado superficial; tenga cuidado de
evitar la abrasión de los tejidos durante la facoemulsificacion. Si usted levanta la botella
demasiado alto puede causar que la cámara anterior se hunda.

Nota: Use una nueva botella de solución de irrigación al inicio de cada caso.

Registro de Producto según Disposición ANMAT 2318102
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Corte de Energía Durante la Cirugía
Si hay una pérdida de energía durante el procedimiento. es necesario:

\ FOLIO • -!' "-
Facoemuls'ficac'on sin 'rrigación adecuada ~ -..¡:S_k: ~
Operando la facoemulsificacion sin el flujo de irrigación adecuado puede dar lugar a O~. oo.~'

temperatura elevada de la punta y el consiguiente daño al tejido ocular o podrfa causar que la
cámara colapse. Confirme que no hay flujo de irrigación antes de iniciar la facoemulsificacion. Una
herida apretada o el ángulo de la aguja próximo a la herida también pueden restringir el flujo de
irrigación. Pellizcos al ensamble de la manguita de irrigación coaxial en la aguja de la pieza d~
mano de faca causa la constricción.

• retirar la pieza de mano del ojo; y

• suelte el pedal a la posición O.

Cuando se restablezca la energía:
• Seleccionar Llenar/Sintonizar para re-llenar los fluidos y sintonizar la pieza de mano de

faco. Utilice bypass para reducir la duración del tiempo de llenado.
• Seleccione el modo que estaba en uso cuando el sistema perdió la alimentación (Faca, lA,

Vitrectomia, o Diatermia).

Conexión de las piezas de mano
Es muy importante que los conectores eléctricos de las piezas de mano están completamente secos
antes de conectarlos a los receptáculos del sistema. Puede recibir un mensaje de "error de la pieza de
mano de faco" si el conector está húmedo.
Manejo de la pieza de mano de faco
La pieza de mano de faca es un instrumento muy delicado y hay que manejar la pieza con sumo
CUIDADO. Si se le cae la pieza de mano o si recibe cualquier otro impacto significativo, la pieza de
mano podrla no funcionar correctamente. La punta de faca ultrasónica de titanio nunca debe tocar
cualquier material sólido mientras esta en uso.
Siempre limpiar la pieza de mano del liquido inmediatamente después de la cirugla.
Ver instrucciones de limpieza en el capitulo 7 "cuidado y limpieza".
Las piezas de mano pueden estar muy calientes inmediatamente después de la esterilización. Tenga
cuidado y precaución al manejarlas.
Operación de Faco y vitrectomía
No active las piezas de mano faco y vitrectomla con la punta en el aire, ya que esto reduce la vida útil
de la pieza y el cortador. Al introducir energía de faca o vitrectomía en piezas de mano, las puntas
deben estar en uno de los siguientes:

• una cámara de prueba !lena de solución de irrigación
• un contenedor de solución de irrigación, o
• el ojo del paciente.

Vitrectomía
La faUa de adherir correctamente el tubo a la fuente de vado apropiada o a la fuente de presión afecta
a la operación de la pieza de mano de vitrectomla. Asegúrese de leer el prospecto de la pieza de mano
para los procedimientos de ensamblaje correctos y procedimientos de conexión.
Diatermia
Cuando se selecciona el modo de diatermia, se oye un tono o una voz. Asimismo, se oye un tono
audible cuando se aplica energla de diatermia.
Usted debe comprobar el cable de diatermia periódicamente por daños. Si el cable muestra signos de
daño, sustituya el cable de inmediato con el mismo tipo de cable. El uso de otros tipos de cables puede
afectar al rendimiento de diatermia.
Durante la cirugla, la potencia de salida de diatermia debe ser tan baja como sea posible para el
propósito previsto. AMO recomienda la configuración de 30% para comenzar.

Registro de Producto segiÍn Disposición ANMAT 2318/02
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El paciente no debe entrar en contacto con las piezas de metal sin conexión a tierra al
diatermia.
Coloque el cable de diatermia de tal manera que el cable evite el contacto con el paciente
pistas.
Para un funcionamiento correcto de la diatermia, reemplace la pieza de mano con el mismo tipO.
Energia de la columna IV
No exceda el peso máximo de 25 libras (11,25 kg) sobre el soporte para botellas de la columna IV.
Pedal
Nunca manipule el pedal por su cable de alimentación.
No coloque el pedal sobre una superficie mojada.
Sistema de Gestión de batería del control remoto inalámbrico
Este dispositivo cumple con la sección 15.19 de las Reglas de la Comisión de Comunicaciones
Federales (CCF). La operación está sujeta a las dos condiciones siguientes:

• Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales.
• Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo interferencias que

puedan causar un funcionamiento no deseado.

d BioMateW 11Islmmental SI'¡

ADVERTENCIA: Asegúrese de que el paciente no tenga un marcapasos cardíaco que esta unidad
pueda interferir con el mismo; por lo tanto, obtener asesoramiento competente antes de dicho uso.
ADVERTENCIA: El paciente no debe entrar en contacto con partes metálicas puestas a tierra o piezas
metálicas que tienen capacidad apreciable a tierra. AMO recomiend<:l el uso de una alfombra
antiestática para este propósito
ADVERTENCIA: Utilice métodos apropiados para riesgos biológicos cuando deseche el Pack de uso
único, la cubierta para el soporte de pie Mayo, y la cubierta del monitor.

ADVERTENCIA: NO intente utilizar el sistema si falla al operar correctamente como se indica en
este manual
ADVERTENCIA: NO use el sistema en presencia de cualquiera de los siguientes ya que puede
producirse un incendio:

• Anestésicos inflamables
• Otros gases inflamables
• Fluidos inflamables
• Objetos inflamables
• Agentes oxidantes

39/80
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Cualquier cambio o modificación no aprobados expresamente por AMO pueden anular la autoridad
del usuario para operar el equipo. (FCC, apartado 15.21)
Nota: Este equipo cumple con los limites para un dispositivo digital Clase A, según la sección
15.105 de las normas de la FCC. Estos limites proporcionan una protección razonable contra
interferencias perjudiciales cuando el equipo funciona en un entorno comercial. Este equipo
genera, utiliza y puede irradiar energla de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo
con el manual de instrucciones, puede causar interferencias pe~udiciales en las comunicaciones
de radio. El funcionamiento de este equipo en un área residencial puede causar interferencias
perjudiciales, en cuyo caso el usuario deberá corregir la interferencia a su propio costo.
ADVERTENCIA: Todo el personal debe leer y comprender las instrucciones en este manuai antes
de utilizar el sistema. El no hacerlo puede resultar en el funcionamiento incorrecto del sistema.
Sólo un médico capacitado y con licencia puede hacer uso de este dispositivo.
ADVERTENCIA: El sistema está equipado con un enchufe de alimentación de 3 patas que se
debe conectar a una toma con un receptáculo de tierra. Si el enchufe no encaja en la toma,
póngase en contacto con un electricista. NO modifique o retire el conector de tierra.
ADVERTENCIA: El personal quirúrgico debe vigilar la altura de la botella de solución de irrigación
y el nivel de líquido en todo momento. Un bajo nivel de botella o el frasco vacío afecta el equilibrio
de liquidas y la presión intraocular (PIO) mientras se aspira. La altura baja de la botella o nivel
bajo o vacío de líquido de la botella puede resultar en:

• Superficialidad involuntaria de la cámara o colapso
• La aspiración o la abrasión de! iris o de otro tejido ocular
• Un herida por calentamiento ultrasónica comúnmente llamado herida quemadura (caso

extremo)
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ADVERTENCIA: Siga buenos procedimientos de quirófano para prevenir lesiones o contaminación'; I{j .10 \~
ADVERTENCIA: Tenga cuidado al extender, retraer, o girar la articulación de brazo Mayo. Manténª~ .•,.••..•:i1
alejado del hardware con bisagras. \~~~ : .•••~
ADVERTENCIA: Asegúrese de que se desbloqueen las ruedas antes de mover el carro. Asegúrese Pfi'oo~'
que las ruedas se mueven libremente cuando se mueve el carro. ~. .
ADVERTENCIA: Coloque electrodos de monitorización o de otros tipos de equipo lo más lejos posible
del sistema COMPACT INTUITIV. AMO recomienda dispositivos de alta limitación de corriente para la
protección de dicho sistema. No utilice electrodos de monitorización de aguja.
ADVERTENCIA: Mantenga el cable de diatermia lejos del paciente y otras piezas de mano (por
ejemplo, el seguimiento de electrodos). Mantenga los electrodos activos no utilizados lejos del
paciente.
ADVERTENCIA: La potencia de salida seleccionada debe ser lo más bajo posible para el fin previsto.
ADVERTENCIA: Esta unidad cumple con todas las interferencias electromagnéticas (EMI) las normas
y requisitos. Es posible que la interferencia proporcionada por el funcionamiento del Equipo quirúrgico
de alta frecuencia (AF) pueda influir negativamente en el funcionamiento de otros equipos
electrónicos.
ADVERTENCIA: No tener contacto de piel a piel en el paciente. Por ejemplo, entre el brazo y el torso.
Inserte gasa seca para evitar el contacto, según corresponda.
Nota: La unidad no contiene ningún electrodo neutro
Nota: La salida de diatermia es bipolar.
Nota: AMO recomienda que compruebe el estado de todos los cables de interconexión y la pieza de
mano de forma regular.
ADVERTENCIA: Riesgo de quemaduras y fuego. No utilice cerca de materiales conductores, tales
como piezas de metal de cama, colchones de muelles interiores, y similares. Renovar cables de
electrodos en la evidencia de deterioro.
ADVERTENCIA: Salida eléctrica peligrosa. Este equipo es para uso exclusivo de personal cualificado.
A.DVERTENCIA: Desconecte la corriente antes de reparar el equipo.
ADVERTENCIA: Retire el cable de alimentación de la toma de corriente cuando el equipo no está en
uso.
ADVERTENCIA: No obstruya la toma de corriente para que pueda quitar fácilmente el cable de \
alimentación.
ADVERTENCIA: No se recomienda su uso en el entorno de condensación. Si se expone al entorno de
condensación, deje que el sistema se equilibre a las condiciones de la sala de operaciones tipicas
antes de su uso.
ADVERTENCIA: No es necesario utilizar un ELECTRODO NÉUTRO con este EQUIPO QUIRURGICO l
de ALTA FRECUENCIA (AF)
ADVERTENCIA: La falla del EQUIPO QUIRÚRGICO de ALTA FRECUENCIA (AF) se traducirla en un I
aumento no deseado de la potencia de salida. t
ADVERTENCIA: La garantra de esterilidad es responsabilidad del usuario. Usted debe esterilizar todos
los accesorios no estériles antes de su uso.
ADVERTENCIA: Antes de utilizar cualquier parte invasiva del ensamble de la pieza de mano, examine
bajo el microscopio cualquier daño obvio, la oxidación, o la presencia de material extraño. Usted debe
tomar nota de cualquier característica cuestionable; utilizar una pieza de mano de backup para la
cirugía. El uso de los accesorios del sistema contaminados o dañados puede causar lesiones en el
paciente.
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