-

“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

owvoscinwe b 3 § 7

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES2 1 SEP 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13747/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dei producto
médico objeto de la solicitud. 7

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Carl
Zeiss, nombre descriptivo Laser para cirugia oftalmica y nombre técnico Laseres,
de Nd:YAG, para Oftalmologia, de acuerdo a lo solicitado, por CARL ZEISS
ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 113 a 114 vy 25 a 28 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1209-30, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) ahos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..., 6 387 ......

Nombre descriptivo: Laser para cirugia oftdlmica

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-947 - Laseres, de Nd:YAG,
para Oftalmologia

Marca: Carl Zeiss

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciénes autorizadas: Aplicaciones oftalmoldgicas, incluyendo la capsulotomia
posterior y la iridotomia periférica.

Modelo/s: Visulas YAG III y accesorios incluye opcion Combi.

Ciclo de vida util: 5 anos ,

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG

Lugar/es de elaboracion: Goeschwitzer Strasse 51-52, 07545, Jena, Alemania.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

M &a’\-‘-\‘ﬁ

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13747/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
6387 y de acuerdo a lo solicitado por CARL ZEISS ARGENTINA S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Laser para cirugia oftédlmica

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-947 - Laseres, de Nd:YAG,
para Oftalmologia

Marca: Carl Zeiss

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidnes autorizadas: Aplicaciones oftalmolédgicas, incluyendo la capsulotomia
posterior y la iridotomia periférica.

Modelo/s: Visulas YAG III y accesorios incluye opcion Combi.

Ciclo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG

Lugar/es de elaboracion: Goeschwitzer Strasse 51-52, 07545, Jena, Alemania.

Se extiende a CARL ZEISS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1209-30, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 21SEP20”, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.
i

DISPOSICION NO | _
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ANEXO I B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Carl Zeiss Meditec AG.

Direccién del fabricante: Goeschwitzerstrasse 51-52. 07745, Jena, Alemania
Producto: Laser para cirugia oftalmica

Modelo del producto; VISULAS YAG Ill y accesorios incluye opcién Combi
Marca: Carl Zeiss

Ndmero de serie:

Nombre del importador: Carl Zeiss Argentina S.A.

Domicilio del importador: Nahuel Huapi 4015, CABA

Autorizado por la ANMAT - PM 1209-30

Fecha de fabricacién:

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, Matricula COPITEC: N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:

Temperatura durante el funcionamiento: 10 a 40 °C,

Temperatura durante €l almacenamiento: -25 a 55 °C

Humedad <90 %, sin condensacién de agua

Vida util; 5 afios

RO m L3
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Sumario de informaciones basicas de las instrucciones de uso seglin Anexo I1I.B de la
Disp. 2318/02 (TO 2004)

3.1. Indicaciones contempladas en el ftem 2 del reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5:

Léser para cirugia oftdlmica

Marca: Carl Zeiss ™

Modelo: Visulas YAG Il y accesorios, Visulas YAG III Combi y accesorios

Fabricado por:
Carl Zeiss Meditec AG
Goeschwitzerstrasse 51-52, 07745, Jena, Alemania

Importado por CARL ZEISS ARGENTINA S.A.
Nahuel Huapi 4015, CABA
Director técnico: José H. Solis, Farmacéutico

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1209-30

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION:
Condiciones para el transporte y almacenaje

Temperatura: -25 ... 55°C

Humedad relativa dei aire: 0 ... 90 %

Presion del aire: 700 ... 1060 hPa

Instalacién y transporte del VISULAS YAG 111

El VISULAS YAG III es instalado por nuestro servicio t€écnico o por especialistas
autorizados por Carl Zeiss Meditec que realizan también la primera puesta en
funcionamiento en el lugar de trabajo. Si usted desea utilizar el VISULAS YAG III
como sistema movil, necesitara el maletin de transporte suministrado
opcionalmente.Coloque los capuchones de proteccion entregados sobre las piezas de
mano antes de envolverlas y guardarias

Indicaciones para la instalacion y el uso

Generalidades

0 El aparato debe ser operado unicamente por personas debidamente capacitadas e
instruidas.

O Personas que trabajen en ¢l drea del laser tienen que ser informadas al menos una vez
por afio sobre las disposiciones y medidas de seguridad e instruidas ademas en el
mangjo del aparato. Esta informacién, con el listado de las personas participantes, exige
la forma escrita. _

) Mantenga siempre a mano del personal operador las instrucciones para el uso y ¢l
libro de control del aparato.

JORE W, M
Director Técnlco
Farmacéutico
M.N. 8453
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O Mantenga siempre a mano del personal operador las instrucciones para el uso y el
libro de control del aparato. El usuario se hace responsable por los dafios ocasionados
por una utilizacién que no sea la definida.

0 No utilice los aparatos incluidos en el suministro

- en entornos con riesgo de explosion,

- en cercania de anestésicos voldtiles o disolventes combustibles como alcohol, bencina
o similares.

(1 No almacene ni use el aparato en recintos himedos. Evite agua de goteo, chorros o
salpicaduras de agua en las proximidades del aparato.

0 No deposite recipientes llenos de liquido sobre la unidad de mando.

(1 Desconecte el aparato inmediatamente si se producen humo, chispas o ruidos
extrafios. No vuelva a utilizar el aparato hasta después de que el mismo haya sido
reparado por el personal especializado de Carl Zeiss Meditec.

Si la pantalla permaneciese oscura después de haber conectado el aparato mediante el
interruptor de llave, hay que ponerlo fuera de servicio, marcarlo claramente como tal y
sacar el enchufe de la red.

No vuelva a poner en servicio el aparato hasta después de que el mismo haya sido
reparado por el personal especializado de Carl Zeiss Meditec.

O No conecte los enchufes usando demasiada fuerza. Si los enchufes no pudiesen
conectarse con facilidad en las tomas, cerciérese de que los dos elementos son
compatibles. No tire de los cables. Haga que los enchufes averiados sean reparados por
el servicio técnico autorizado de Carl Zeiss Meditec.

0O Modificaciones y reparaciones en este aparato y en aparatos que se utilicen junto con
el VISULAS 532s deben ser realizadas (inicamente por personal de servicio autorizado
de Carl Zeiss Meditec. El fabricante del aparato no se responsabiliza de dafios que se
originen en ¢l mismo por manipulaciones no autorizadas. Ademds, con esto se pierden
todos los derechos de garantia.

O El aparato debe utilizarse inicamente en combinacién con los accesorios
suministrados por Carl Zeiss Meditec. Por razones de seguridad y a fin de respetar las
disposiciones de la garantia, solo se permite la apertura de la consola del liser a un
especialista autorizado por Carl Zeiss Meditec expresamente y por escrito.

O Desconecte siempre el enchufe de la red antes de abrir el aparato, de realizar trabajos
de mantenimiento o de cambiar fusibles.

0 No utilice en la cercania del equipo ni teléfono mévil ni otros equipos que no
correspondan a la clase B de la compatibilidad electromagnética (EMV), dado que sus
sefiales pueden originar fallas de funcionamiento del equipo. Los efectos de las sefiales
de radio sobre los aparatos medicinales despenden de variados factores, no siendo por
tanto previsibles. Para evitar perturbaciones electromagnéticas, el instrumento debe ser
instalado y puesto en servicio segin el manual técnico y usando exclusivamente los
componentes suministrados por Carl Zeiss Meditec.

O No se deben utilizar cajas de enchufe maltiple méviles adicionales ni cables de
extension.

[J El fabricante del aparato no se responsabiliza de dafios que se originen por
manipulaciones no autorizadas o la utilizacion de accesorios no autorizados.

Ademds, con esto se pierden todos los derechos de garantia.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precaucion

Director Técnico
Farmacéutico
M.N. 8453
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Tras desconectar el sistema con el interruptor de llave, algunos
componentes del interior del aparato siguen estando sometidos a
tension.

La separacion del aparato de la red en todos sus polos solamente es
posible al sacar el enchufe de la red.

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

El VISULAS YAG III se utiliza para la cirugia laser en oftalmologia, incluyendo la
capsulotomia posterior y la iridotomia periférica.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin

de tener una combinacién segura:

NO APLICA

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

Procedimiento de instalacion

Para instalar el sistema, proceda segin lo descrito a continuacion.

La capacitacion adecuada es fundamental para la instalacion y el manejo debidos de la
unidad Visalis 100. La capacitacién de manejo de la unidad Visalis 100 es
proporcionada por ZEISS para cada sistema. Contacte su representante local ZEISS para
mas detalles.

Es responsabilidad del usuario limpiar y esterilizar las puntas de las piezas de mano, las
mangueras de irrigacion / Aspiracién, y otros instrumentos microquirirgicos
reutilizables.

Abra la envoltura del aparato y sus accesorios.

Coloque la unidad Visalis 100 en el carro porta sueros automatico ZEISS (todavia no
disponible) o en una superficie sélida.

Desempaque las piezas de mano y los instrumentos microquirtrgicos.

Coldquelos en un lugar seguro para evitar que se caigan por accidente.

Verifique que el voltaje de red corresponda al indicado en el panel trasero.

Enchufe el cable del control pedal lineal en el tomacorriente "control pedal”. Apriete el
anillo de retencion en el sentido de las agujas del reloj para asegurar la ficha.

Si estuviera disponible el carro porta sueros automético ZEISS, enchiifelo en el
tomacorriente del porta sueros. El Visalis 100 comprueba la presencia del porta sueros
automético al encender la unidad; cerciérese por ello de que el porta suero esté
enchufado y encendido.

Verifique que la corriente alterna de alimentacion disponible corresponda a la
seleccionada en el panel trasero. ‘
Al usar el carro, deje el interruptor del Visalis 100 en la posicién de encendido y utlllce '
el interruptor principal del carro para encender y apagar el sistema. o

//,— ’Vji

__JOME H. ¥O
‘Director Téenlco
Farmacéutico
M.N. 8453
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3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico:
No aplicable

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

El Visalis 100 estd previsto para ¢l uso en un entorno electromagnético en el cual las
interferencias RF radiadas estdn controladas. El cliente o usuario del Visalis 100 puede
ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo las distancias minimas
entre los equipos de telecomunicacion portéatiles y moviles de RF (transmisores), y el
Visalis 100 en funcién de la potencia de salida del equipo de comunicacion

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion:
No aplicable

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

No aplicable

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

No aplicable

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

No aplicable

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

No aplicable

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicidn entre otras:

/ JOBE H. HELI®

\

M.N. 8453




