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del sistema. El manual incluye
informacion detallada para que el
personal de quiréfano se familiarice con
los controles y las funciones del
instrumento.

La sonda de vitrectomia UltraVit /
HyperVit se verifica durante 20 minutos
de uso a la maxima velocidad de corte.
Procedimiento de preparacion de la
sonda y el cassette

1. Escanee el codigo de barras con el
escaner para codigos de barras situado
en la parte trasera de la consola
Constellation. En la pantalla de
preparacion, compruebe que el paquete
adecuado se anade a la lista de
consumibles y que los accesorios activos
correspondientes se muestran en la
pantalla. Si el sistema no reconoce el
cédigo de barras, se mostrara un
mensaje de aviso y se emitira un pitido
acustico. Las instrucciones en pantalla le
ofreceran varias opciones.

2. Separe la tapa del paquete y transfiera
asépticamente los componentes al
campo estéril.

3. Conecte las lineas de actuacién al
puerto UltraVit / HyperVit de la consola.
Para sondas UltraVit / HyperVit con RFID
ENGAUGE:

* Los anillos de los puertos se iluminan
en «verde» cuando el dispositivo se
conecta al puerto apropiado.

* Los anillos de los puertos se iluminan
en «naranja» cuando el dispositivo se
conecta incorrectamente o cuando el
RFID no se reconoce.

« Si algun anillo de los puertos UltraVit /
HyperVit de la consola se ilumina en
«NARANJAY, la sonda aun puede
funcionar, a un maximo de 2500 cortes
por minuto

Solo para sondas UltraVit / HyperVit
posteriores

1. Conecte la linea de aspiracion de la
sonda UltraVit / HyperVit al puerto de
aspiracion 1 (azul oscuro) del cassette.

2. Coloque la sonda UltraVit / HyperVit en
un recipiente o gasa estéril para capturar
el fluido del purgado. El volumen de fluido

manual de usuario del sistema. El
manual incluye informacion
detallada para que el personal de
quiréfano se familiarice con los
controles y las funciones del
instrumento.

Consulte el manual del usuario de
la consola accionadora para
obtener

instrucciones de configuracion y
uso.

Las instrucciones de uso estan
pensadas para complementar el
manual del usuario de la consola.
El manual incluye informacion
detallada para que el personal de
quiréfano se familiarice con los
controles y las funciones del
instrumento.

1 CONECTOR DE SONDA DE
VITRECTOMIA

1.1 Despegue la tapa de la
bandeja y transfiera asépticamente
el componente al campo estéril.
1.2 Siga las indicaciones y los
indicadores de puerto de la
pantalla de la consola y del panel
frontal para conectar
correctamente los tubos.

1.3 El anillo de iluminacion
respectivo alrededor de los puertos
se ilumina en «azul» para facilitar
la identificacién de los puertos.
1.4 El anillo de iluminacion se
ilumina en «verde» cuando el
dispositivo se conecta al puerto
adecuado. La luz del anillo
parpadeara después de la
conexion inicial, pendiente del
purgado y el ensayo. Una vez
finalizado, la luz del anillo se
iluminara de forma continua.

1.5 El anillo de iluminacion se
ilumina en «naranja» cuando el
dispositivo se conecta
incorrectamente o cuando no se
reconoce el RFID. Consulte el
manual del usuario para obtener
mas instrucciones.

2 SONDA DE VITRECTOMIA
VITREORRETINIANA/POSTERIO
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expelido es minimo.

3. Pulse el boton Start Prime (Iniciar
purgado) de la pantalla tactil para iniciar
el purgado y la comprobacion.

NOTA: No es necesario llenar el
recipiente estéril usado para el purgado,
a menos que la funcién Push Prime
(Purgado por presion) esté desactivada.
El purgado por presion se desactiva tras
realizarse un intento de aspiracién para
evitar la contaminacién de los accesorios.
Deje que finalice la secuencia de Priming
(Purgado) y Calibration (Calibracion). El
proceso puede durar de 1 a 2 minutos; no
golpee los tubos ni la sonda durante el
purgado.

Solo para sondas UltraVit / HyperVit
anteriores

1. Desconecte el conjunto de tubos de
irrigacion/aspiracion de la pieza de mano
ultrasénica.

2. Conecte la linea de aspiraciéon de la
sonda a la linea de aspiracion (Luer azul)
del conjunto de tubos de
irrigacion/aspiracion

3. Conecte la canula de irrigacion a la
linea de irrigacion (Luer blanco) del
conjunto de tubos de
irrigacion/aspiracion.

4. Prepare un recipiente o pocillo con
fluido estéril (agua/solucidn de irrigacion
intraocular BSS™) lo suficientemente
grande como para que el puerto de la
sonda quede sumergido bajo el nivel de
fluido.

5. Sumerja el extremo delantero de la
sonda en el recipiente de fluido.
PRECAUCION: Compruebe que el
puerto, incluyendo la funda de la punta,
quede sumergido en fluido. Compruebe
qgue la punta no entra en contacto con la
funda ni otras superficies.

6. Inicie el purgado seleccionando el
modo quirurgico Vit / Wet (Vitrectomia
humeda) y luego pisando el pedal. O, en
el boton deopciones, seleccione «Test
Instrumento» (Comprobar instrumento) y
aparecera automaticamente una ventana
de purgado. A continuacién, seleccione el
botdn «Start Prime» (Iniciar purgado). La

R

2.1 Conecte la linea de aspiracion
al puerto de aspiracion de la sonda
de vitrectomia en el FMS/cassette.
El puerto esta indicado por una
flecha AZUL en el panel PEL o
esta codificado por color en el
cassette, dependiendo del sistema
utilizado.

2.2 Inserte y gire el conector hasta
que quede bien sujeto.

2.3 Coloque la sonda de
vitrectomia en la bandeja o en un
vaso esteéril para recoger el liquido
del purgado. El volumen de fluido
expulsado es minimo.

2.4 Siga las indicaciones de las
instrucciones de uso del kit para
procedimientos del sistema o del
manual del usuario para obtener
instrucciones detalladas de
configuracion.

NOTA: No es necesario llenar el
vaso esteéril usado para el purgado,
a menos que la funcién Push
Prime (Purgado por presién) esté
desactivada. El purgado por
presion se desactiva tras realizarse
un intento de aspiracién para
prevenir la contaminacion de los
accesorios. Deje que finalice la
secuencia de purgado y
calibracion. El proceso puede durar
de 1 a 2 minutos; no golpee los
tubos ni la sonda durante el
purgado.

3 INSTRUCCIONES DE USO DEL
PAQUETE DE VITRECTOMIA
ANTERIOR

3.1 Desconecte el conjunto de
tubos de irrigacion/aspiracion de la
pieza de mano ultrasonica o I/A.
3.2 Conecte la linea de aspiraciéon
de la sonda a la linea de aspiracion
(luer azul) del conjunto de tubos de
irrigacion/aspiracion.

3.3 Conecte la pieza de mano de
irrigacion a la linea de irrigacion
(luer blanco) del conjunto de tubos
de irrigacion/aspiracion.

3.4 Prepare un vaso o pocillo con
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sonda se purgara automaticamente, y
aspirara hastaque no haya interrupciones
de fluido en la linea de aspiracion.

INSTRUMENTOS CON LUZ ALCON

Las instrucciones de uso estan pensadas
para complementar el manual de usuario
del sistema. El manual incluye
informacion detallada para que el
personal de quiréfano se familiarice con
los controles y las funciones del
instrumento.

INSTRUCCIONES DE USO DE LA GUIA
DE LUZ

1. Extraiga asépticamente la sonda del
paquete estéril.

2. Entregue el extremo del conector a la
enfermera circulante e inserte el conector
en la fuente de luz asegurandose de que
quede totalmente introducido.

3. Encienda la fuente de luz y verifique
que sale luz por la fibra.
INSTRUCCIONES DE USO DE LA GUIA
DE LUZ CON PICA

1. Extraiga asépticamente la sonda del
paquete estéril.

2. Entregue el extremo del conector a la
enfermera circulante e inserte el conector
en la fuente de luz asegurandose de que
quede totalmente introducido.

3. Encienda la fuente de luz y verifique
que sale luz por la fibra.

4. Doble la pica hasta obtener el angulo
deseado usando unas pinzas o el soporte
de microaguja, si fuera necesario.
INSTRUCCIONES DE USO DE LA GUIA
DE LUZ CON EXTREMO ABIERTO

1. Extraiga asépticamente la sonda del
paquete estéril.

2. Entregue el extremo del conector a la
enfermera circulante e inserte el conector
en la fuente de luz asegurandose de que
quede totalmente introducido.

3. Inserte la fibra en unas tijeras o pinzas.
4. Encienda la fuente de luz y verifique
que sale luz por la fibra.
INSTRUCCIONES DE USO DE LA
LAMPARA CHANDELIER

1. Extraiga asépticamente la sonda y la
canula trocar del paquete estéril.

2. Entregue el extremo del conector a la

fluido esteéril (agua/solucion de
irrigacion intraocular BSS™) lo
suficientemente grande como para
que el puerto de la sonda quede
sumergido bajo el nivel de fluido.
3.5 Sumerja el extremo delantero
de la sonda en el recipiente de
fluido.

INSTRUMENTOS CON LUZ
ALCON (Fibras opticas)

Las instrucciones de uso estan
pensadas para complementar el
manual de usuario del sistema. El
manual incluye informacion
detallada para que el personal de
quiréfano se familiarice con los
controles y las funciones del
instrumento.

1 Instrucciones generales

1.1 Despegue la tapa de la
bandeja y transfiera asépticamente
el contenido al campo estéril.

1.2 Inserte el conector del
iluminador en un puerto del
iluminador.

1.2.1 Siga las indicaciones e
indicadores de puerto de la
pantalla de la consola y del panel
frontal y, a continuacion, inserte el
conector del iluminador en el
puerto adecuado del iluminador.
Consulte el manual del usuario
para obtener mas instrucciones.
1.3 Encienda la fuente de luz y
verifique que sale luz por la fibra.
Para guias de luz especiales, las
instrucciones adicionales son las
siguientes:

2 Dispositivos DS (Dynamic
Stiffness [Rigidez dinamical).

2.1 Asegurese de que el refuerzo
se retraiga al aplicar presion sobre
él.

3 GUIA DE LUZ CON PICA

3.1 Doble la pica hasta obtener el
angulo deseado usando unos
férceps o el soporte de microaguja,
si fuera necesario.

4 LAMPARA CHANDELIER

4.1 Despliegue el sistema de
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enfermera circulante e inserte el conector
en la fuente de luz asegurandose de que
quede totalmente introducido.

3. Extraiga el protector de la punta distal.
4. Encienda la fuente de luz y verifique
que sale luz por la fibra.

5. Introduzca la canula trocar en el ojo.
6. Introduzca la lampara chandelier en la
canula trocar. No utilice la lampara
chandelier en canulas trocar de 6 mm.

7. Doble la parte distal maleable de la
sonda hasta obtener la posicién deseada.
Sondas laser, laser con iluminacion y
laser

SONDAS LASER, LASER CON
ILUMINACION

ATENCION: Estas instrucciones de uso
no sustituyen a la necesidad de leer 'y
comprender los manuales de
funcionamiento de las fuentes de laser y
luz. Dichos manuales, que se suministran
con la fuente de laser y luz, contienen
informacion detallada para familiarizar al
personal de quiréfano con los mandos y
funciones de la misma.

Instrucciones de uso unicamente para
sondas articuladas laser con iluminacion
VektorTM:

Para uso con la fuente PurepointTM
Laser System (independientemente,
fiajda al ConstellationTM Vision System o
ensamblada en el Constellation Vision
System).

Para uso con las fuentes de luz del
Constellation Vision System, la consola
AccurusTM o el Accurus High Brightness
llluminator (HBI) System. Las sondas con
dispositivo de identificacion por
radiofrecuencia (RFID) ENGAUGETM
pueden utilizarse con la consola Accurus
o el Accurus High Brightness llluminator
(HBI) System usando el adaptador RFID
con numero de modelo 8065751140.

1. Extraer asépticamente la sonda del
paquete estéril. Consulte la seccion 2 en
el apartado ADVERTECIAS.

2. Enroscar el conector en el laser
comprobando que quede bien fijado
Entregar el extremo de fuente de luz del
conector a la enfermera circulante y
conectar el conector a la fuente de luz.

entrada y retire el trocar.

4.2 Inserte la lampara chandelier
en la canula del sistema de
entrada, doble la linea optica (de
aproximadamente 2,5 a 10 cm
posterior a la fibra distal) hasta la
posicion deseada y, a
continuacion, fije la linea optica
segun sea necesario. No utilice la
lampara chandelier con una canula
del sistema de entrada de 6 mm.

5 GUIA DE LUZ CON EXTREMO
ABIERTO

5.1 Inserte la fibra en unas tijeras o
férceps.

Sondas laser, laser con iluminacion
y laser

SONDAS LASER, LASER CON
ILUMINACION

Las instrucciones de uso estan
pensadas para complementar el
manual del usuario del sistema. El
manual incluye informacion
detallada para que el personal de
quiréfano se familiarice con los
controles y las funciones del
instrumento.

1 Despegue la tapa de la bandeja y
transfiera asépticamente el
contenido al campo estéril.

2 En el caso de productos
equipados con identificacién por
radiofrecuencia (RFID), siga las
indicaciones y los indicadores de
puerto de la pantalla de la consola
y del panel frontal para realizar las
conexiones adecuadas. Consulte
el manual del usuario para obtener
mas instrucciones.

3 Retire la tapa antipolvo del
conector proximal y enrosque el
conector en el laser. Asegurese de
que el conector quede bien
apretado.

4 Antes de pasar al modo READY
(LISTO) o de activar la emision del
laser, compruebe que el laser
indica el tipo de sonda deseado.

5 Retire el protector de aguja,
encienda la fuente de luz y
verifique que sale luz por la fibra.
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4. Fijar la abrazadera de fijacion en un
area conveniente del campo quirurgico.
NO DOBLAR EL CABLE DE FIBRA.

5. Antes de pasar al modo READY o de
activar la emisién del laser, compruebe
que el laser indica el tipo de sonda
deseado. Consulte la seccion 2 en el
apartado ADVERTENCIAS.

Probar la sonda dirigiendo el haz rojo
hacia una superficie no reflectante segun
la seccion E del apartado
ADVERTENCIAS.

Ver las secciones P y Q del apartado
iADVERTENCIAS!.

6. Encender la fuente de luz y verificar la
salida de luz a través de la fibra. Ver las
secciones N y O del apartado
iADVERTENCIAS!.

Instrucciones de uso unicamente para
sondas laser, laser con iluminacion y
laser con aspiracion:

Para usar con un laser Alcon de 532 nm
como fuente de laser

Para uso con las fuentes de luz
Constellation Vision System, consola
Accurus o Accurus High Brightness
llluminator (HBI) System. Las sondas con
dispositivo de identificaciA®n por
radiofrecuencia (RFID) ENGAUGE
pueden utilizarse con la consola Accurus
o Accurus High Brightness llluminator
(HBI) System usando el adaptador RFID
n° ref. 8065751140.

1. Extraer asépticamente la sonda del
paquete estéril. Ver la seccion A en el
apartado jADVERTENCIAS!.

2. Enroscar el conector en el laser
comprobando que quede bien fijado

3. Sdélo sondas con iluminacion: conectar
el extremo de fuente de luz del conector
a la fuente de luz.

4. Fijar la abrazadera de fijacion en un
area conveniente del campo quirurgico.
NO PLEGAR EL CABLE DE FIBRA.

5. Antes de pasar al modo READY o de
activar la emisién del laser, compruebe
que el laser indica el tipo de sonda
deseado. Ver las secciones Dy L en el
apartado jADVERTENCIAS!.

6. Probar la sonda dirigiendo el haz rojo
hacia una superficie no reflectante segun

6 Pruebe la sonda dirigiendo el haz
guia rojo hacia una superficie no
reflectante.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

ULTRAVIT / HYPERVIT:
ADVERTENCIAS

1 No utilice el producto si el envase
o la barrera estéril estan danados,
si el precinto esta roto o después
de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta del producto. De lo
contrario, puede producirse presion
intraocular anémala, edema,
reaccion inflamatoria, infeccion
ocular microbiana, otros dafios
significativos y dafo tisular.

2 Este producto esta disefiado
para un solo procedimiento. No
reutilice ni reprocese el dispositivo.
La reutilizacion o el
reprocesamiento pueden provocar
presion intraocular andmala,
quemaduras, muerte o afeccion
terminal, edema, hemorragia,
reaccion inflamatoria, isquemia,
infeccidn ocular microbiana, otros
danos significativos, dafo tisular y
disfuncion visual.

3 El uso de este producto puede
requerir ajustes de los parametros
quirurgicos. Asegurese de que se
utilicen los ajustes adecuados del
sistema con el producto. De lo
contrario, podria provocar una
presion intraocular andmala,
edema, hemorragia y dafio tisular.
4 El uso o el montaje incorrectos
podrian ser peligrosos para el
paciente.

4.1 El contacto accidental con la
capsula posterior puede provocar
un trastorno del cristalino.

4.2 No utilice la sonda de
vitrectomia en aire, ya que podria
provocar una degradacion del
rendimiento. Esto puede provocar
quemaduras, edema y dano tisular.
4.3 Si acciona la cuchilla durante la
insercion de la canula, podria
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la seccion E del apartado dafarse la valvula. Esto puede
ijADVERTENCIAS!. provocar presion intraocular

7. Solo para sondas con iluminacion: anomala, edema, hemorragia,
Encender la fuente de luz y verificar la reaccion inflamatoria, trastorno del
salida de luz a través de la fibra. Ver las |cristalino, dafno tisular y disfuncion

secciones N y O del apartado visual.

ijADVERTENCIAS!. 5 Para evitar dafios en el tejido

8 Sdlo para sondas laser con aspiracion: |ocular, reemplace la sonda de
SUCCION PASIVA vitrectomia si se observa alguna de
a) Situe el conector luer en el extremo las siguientes condiciones: 5.1
proximal de los tubos. Burbujas de aire excesivas en el

b) Retire el tapon metalico del bulbo de |segmento anterior o posterior. Esto
reflujo. puede provocar quemaduras,
ASPIRACION ACTIVA edema, traumatismo fisico y dano
a) Conecte el extremo proximal del tubo aftisular.

la fuente de aspiracion. 5.2 Dafio fisico del dispositivo (p.
b) El tapdn metalico debe estar insertado |ej., punta doblada o rota, tubo

en el bulbo de reflujo. desconectado) y generacion de

c) Elimine las burbujas de aire de la pieza|particulas. Esto puede provocar

de mano y los tubos antes de su uso. quemaduras, edema, traumatismo
ATENCION: No abra mas de una via de [fisico y dafio tisular.

fluido a la vez, pues ello 5.3 Si se observa una merma en la
provocaria una succion inadecuada. capacidad de corte o vacio durante

el procedimiento quirurgico,
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS deténgalo inmediatamente y

ULTRAVIT / HYPERVIT: sustituya la sonda. La sonda de
ADVERTENCIAS vitrectomia ULTRAVIT esta

1. El uso o el montaje incorrectos podrian |verificada para 20 minutos de uso
ser peligrosos para el paciente: a la maxima velocidad de corte. La
* El uso de accesorios no aprobados, el |sonda de vitrectomia HYPERVIT
emparejamiento inadecuado de esta verificada para 15 minutos de
componentes consumibles o el uso de uso a la maxima velocidad de
ajustes inadecuados puede crear corte. Esto puede provocar edema

inestabilidad de la camara anterior que, a |y daino tisular.
su vez, podria provocar dafos tisulares

oculares. Centurion Ultravit

*Nota: Hay ajustes que se han 1 No utilice el producto si el envase
programado especialmente para una o la barrera estéril estan danados,
combinacion particular de componentes |si el precinto esta roto o después
consumibles. de la fecha de caducidad indicada

* El uso de incisiones mas pequefas que |en la etiqueta del producto. De lo
las recomendadas puede provocar dafos |contrario, podria provocar presion
térmicos o mecanicos en los tejidos intraocular anémala, reaccién
oculares. inflamatoria, dafio tisular y
Centurion Ultravit: « El uso de bolsas de [disfuncién visual.

irrigacion que no sean las aprobadas por |2 Este producto esta disefiado
Alcon para el uso en el sistema de fluidos |para un solo procedimiento. No
activos puede causar lesiones al paciente|reutilice ni reprocese el dispositivo.

o danos en el sistema La reutilizacién o el
2. No maneje las sondas de vitrectomia |reprocesamiento pueden provocar
en el aire. Esto podria provocar una presion intraocular anémala,
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degradacion del funcionamiento o un
peligro potencial, como dafios en el tejido
ocular.

3. Para evitar dafos en el tejido ocular,
reemplace la sonda de vitrectomia si se
observa alguna de las siguientes
condiciones:

« Hay demasiadas burbujas de aire en la
linea de aspiracion.

« Salen burbujas de aire del puerto de
corte.

« La cuchilla no se cierra completamente
0 No se mueve cuando se acciona la
sonda.

* El puerto de corte no esta abierto
cuando la sonda esta inactiva.

* Si se observa una merma en la
capacidad de corte o vacio durante el
procedimiento quirurgico, deténgalo
inmediatamente y sustituya la sonda.

4. El paquete de sonda de vitrectomia
UltraVit / HyperVit esta indicado
unicamente para un solo procedimiento.
« La reutilizacién, reesterilizacion o
reprocesamiento de los productos de un
solo uso de Alcon pueden provocar
dafios en el producto sanitario o hacer
que este no funcione como se esperaba.
También pueden causar lesiones al
paciente debido a infeccion, inflamacién o
trastorno provocados por la
contaminacion del producto, la
transmision de la infeccién o la falta de
esterilidad del producto.

5. No use el producto después de la
fecha de caducidad marcada en sus
etiquetas de embalaje. El uso de un
producto caducado podria provocar
inflamacion, infeccion o dafios tisulares.
6. El equipo utilizado con los productos
desechables del paquete Alcon
constituye un sistema quirurgico
completo. No utilice productos
desechables que no sean de Alcon. El
uso de productos desechables distintos
de los aprobados por Alcon para este
sistema puede afectar el funcionamiento
del sistema y causar lesiones fisicas al
paciente o al usuario final.

PRECAUCIONES

gquemaduras, muerte o afeccion
terminal, edema, hemorragia,
reaccion inflamatoria, dafo tisular y
disfuncion visual.

3 El uso de este producto puede
requerir ajustes de los parametros
quirurgicos. Asegurese de que se
utilicen las configuraciones
adecuadas del sistema con el
producto. De lo contrario, podria
provocar presion intraocular
anomala, edema, hemorragia y
dafio tisular.

4 El uso o el montaje incorrectos
podrian dar lugar a una situacion
peligrosa para el paciente.

4.1 No utilice la sonda de
vitrectomia en aire, ya que podria
provocar una degradacion del
rendimiento. Esto puede provocar
quemaduras, edema y daio tisular.
4.2 Siga el procedimiento de
configuracion y purgado definido
en las instrucciones de uso para
reducir al minimo las burbujas de
aire en la linea de aspiracién. De lo
contrario, podria provocar una
presion intraocular andmala,
edema y dano tisular.

5 Para evitar dafios en el tejido
ocular, reemplace la sonda de
vitrectomia si se observa alguna de
las siguientes condiciones:

5.1 Burbujas de aire excesivas en
el segmento anterior. Esto puede
provocar edema y dafio tisular.

5.2 Dafio fisico del dispositivo (p.
ej., punta doblada o rota, tubo
desconectado) y generacion de
particulas. Esto puede provocar
gquemaduras, edema, traumatismo
fisico y dafio tisular.

5.3 Si se observa una merma en la
capacidad de corte o vacio durante
el procedimiento quirurgico,
deténgalo inmediatamente y
sustituya la sonda. La sonda de
vitrectomia ULTRAVIT esta
verificada para 20 minutos de uso
a la maxima velocidad de corte.
Esto puede provocar edemay
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1. El uso de este producto puede requerir
ajustes de los parametros quirurgicos.
Asegurese de que se utilicen los ajustes
adecuados del sistema con los kits para
procedimientos. Antes del uso inicial,
pongase en contacto con su
representante de ventas de Alcon para
obtener informacion sobre la puesta en
servicio. (Dentro de EE. UU., llame al
800-TO-ALCON o al 817-293-0450.
Fuera de EE. UU., pdngase en contacto
con su representante local de ventas de
Alcon).

2. Si recibe un paquete defectuoso, no lo
utilice. No utilice nada del contenido si el
embalaje estéril esta dafiado o si el
precinto se ha roto de alguna manera. En
es0s casos, péngase en contacto:

Por teléfono:

En EE. UU.: (800) 757-9780

En la UE y otros paises: Péngase en
contacto con su representante local de
Alcon

Cada paquete esta identificado por un
numero de lote que ofrece trazabilidad y
que debera darse a su representante
local de Alcon al hablar del paquete.
Ultravit/Hypervit: 3. Confirme visualmente
que haya un flujo de infusién de aire y
liquido adecuado antes de colocar la
canula de infusion en el ojo.

4. Todos los fluidos aspirados durante la
cirugia deberan tratarse como peligros
biolégicos. Tome las precauciones
adecuadas cuando manipule los
instrumentos y las lineas en contacto con
el fluido aspirado para evitar la
contaminacion o infeccidn.

INSTRUMENTOS CON LUZ ALCON
ADVERTENCIAS

1. Minimice la intensidad de la luz y la
duracioén de la exposicion de la retina
para reducir el riesgo de lesiones
retinianas féticas. En consolas que
admitan parametros y niveles de
iluminacion superiores a los 10 lumenes,
evite el uso de sondas iluminadas en el
aire, pues ello podria dar lugar a
deformaciones de la fibra o generar altas
temperaturas en la superficie que podrian

dano tisular.

PRECAUCIONES

1 Antes del uso inicial, pongase en
contacto con su representante de
ventas de Alcon para obtener
informacion sobre la puesta en
servicio. En EE. UU., llame al 800-
TO-ALCON o al 817-293-0450.
Fuera de EE. UU., pongase en
contacto con su representante
local de ventas de Alcon.

2 Si recibe un producto en estado
defectuoso, no lo utilice. En estos
casos, consulte la informacion de
contacto a continuacién: Por
teléfono: En EE. UU.: (800) 757-
9780 En UE/Internacional:
Contactar con su representante
Alcon local. Cada producto esta
identificado por un numero de lote
que ofrece trazabilidad y que
debera darse a su representante
local de Alcon al hablar del
producto.

3 El equipo utilizado con los
productos Alcon constituye un
sistema quirurgico completo. Utilice
los accesorios unicamente con
sistemas compatibles, tal como se
indica en el manual del usuario de
la

consola.

4 Deseche los dispositivos usados
de acuerdo con los requisitos
hospitalarios y clinicos locales.

5 El dispositivo contiene cobalto
(Co), y se ha determinado que los
niveles de exposicion al cobalto
son seguros cuando se utiliza
segun lo previsto.

RIESGOS RESIDUALES Y
EFECTOS SECUNDARIOS NO
DESEADOS

Después de implementar medidas
de mitigacion de riesgos y aplicar
un proceso con los conocimientos
mas recientes, todos los riesgos
residuales estan a un nivel
aceptable. Los riesgos residuales
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causar dafnos al paciente. se enumeran a continuacién por
motivos de transparencia y para

PRECAUCIONES cumplir con las

1. Las instrucciones de uso no estan obligaciones de Alcon segun el
indicadas para sustituir la lectura y Reglamento sobre productos
comprension del manual de usuario de la |sanitarios (MDR) (UE) 2017/745.
fuente de luz. Las complicaciones posibles

2. No utilizar si el dispositivo se recibe en |relacionadas con el uso del
un estado defectuoso o si se ha abierto |producto sanitario incluyen, entre

involuntariamente. No utilice nada del otras, las siguientes: presion
contenido si el embalaje estéril esta intraocular anémala, quemadura,
dafado o si el precinto se ha roto de muerte o afeccién terminal, edema,
alguna manera. En esos casos, pongase |hemorragia, reaccion inflamatoria,
en contacto: isquemia, trastorno del cristalino,
Por teléfono: otros dafos significativos,

En EE. UU.: (800) 757-9780 traumatismo fisico, dafo tisular y
En la UE y otros paises: Pongase en disfuncion visual.

contacto con su representante local de

Alcon INSTRUMENTOS CON LUZ

Cada paquete esta identificado por un ALCON
numero de lote que ofrece trazabilidad y |[ADVERTENCIAS

que debera darse a su representante 1 No utilice el producto si el envase
local de Alcon al hablar del paquete. o la barrera estéril estan dafados,
3. Los productos sanitarios consumibles |si el precinto esta roto o después
estériles no deben ser reutilizados de la fecha de caducidad indicada
(Accreditation Manual for Hospitals en la etiqueta del producto. El uso
[Manual para la Homologacién de de productos dafiados o
Hospitales], 1982) caducados puede provocar presion
* Posibles riesgos de la reutilizacion: intraocular anémala, quemaduras,

fototoxicidad por una exposicion irregular |ledema, reaccion inflamatoria,

a la iluminacion causada por una fibra o  |infeccion ocular microbiana, otros
conector dafados, menor rendimiento de |dafios significativos, dafio tisular y
la iluminacion, fugas u obstrucciones en |disfuncion visual.

las lineas de fluidos que dan lugar a un |2 Este producto esta disefiado

menor rendimiento de los fluidos, e para un unico procedimiento
introduccidn de particulas extrafias en el |quirdrgico. No reutilice ni reprocese
0jo. el dispositivo. La reutilizacion o el

4. Este producto esta disefiado para un |reprocesamiento pueden provocar
unico procedimiento quirurgico. El uso o |una presion intraocular anormal,
el montaje incorrectos podrian ser quemaduras, muerte o afeccion
peligrosos para el paciente. terminal, edema, hemorragia,
Alcon declina toda responsabilidad por |reaccidn inflamatoria, isquemia,
las complicaciones que puedan surgir por|trastorno del cristalino, infeccion
el uso repetido o incorrecto de este ocular microbiana, otros dafios
producto. significativos, dafio tisular y

5. Todos los fluidos aspirados durante la |disfuncion visual.

cirugia deberan tratarse como peligros |3 El uso de este producto puede
biolégicos. Tome las precauciones requerir ajustes de los parametros
adecuadas cuando manipule los quirurgicos. Asegurese de que se
instrumentos y las lineas en contacto con |utilicen los ajustes adecuados del
los fluidos aspirados. sistema con el producto. El uso de
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SONDAS LASER, LASER CON
ILUMINACION

PRECAUCIONES:

1 Antes del uso inicial, pongase en
contacto con su representante de ventas
de Alcon para obtener informacién sobre
la puesta en servicio. En EE. UU., llame
al 800-TO-ALCON o al 817-293-0450.
Fuera de EE. UU., pdngase en contacto
con su representante local de ventas de
Alcon.

2 No utilizar si el producto se recibe en
un estado defectuoso o si se ha abierto
involuntariamente. En estos casos,
consulte la informacién de contacto a
continuacion (Contactar con su
representante local o con su distribuidor
Alcon)..

3 El equipo utilizado con los productos
Alcon constituye un sistema quirurgico
completo. Utilice los accesorios
unicamente con sistemas compatibles, tal
como se indica en el manual del usuario
del sistema.

4 La apertura del laser esta en el extremo
distal del dispositivo.

5 Si es necesario, la limpieza
intraoperatoria de la punta del laser debe
limitarse a fluidos de infusién.

6 El dispositivo contiene cobalto (Co) y N-
metil-2-pirrolidona (NMP), y se ha
determinado que los niveles de
exposicidn al cobalto y NMP son seguros
cuando se utiliza segun lo previsto.

ADVERTENCIAS

1 No utilice el producto si el envase o la
barrera estéril estan dafados, si el
precinto esta roto o después de la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta del
producto. El uso de productos danados o
caducados puede provocar presion
intraocular anémala, quemaduras,
reaccion inflamatoria, infeccion ocular
microbiana, otros dafos significativos,
dolor, molestias y otros sintomas,
traumatismo fisico, dano tisular y
disfuncion visual.

2 El producto esta disefiado para un solo
procedimiento. No reutilice ni reprocese

parametros incorrectos del sistema
puede provocar dafo tisular y
disfuncion visual.

4 El uso o el montaje incorrectos
podrian ser peligrosos para el
paciente.

4.1 El contacto involuntario con la
capsula posterior puede provocar
edema, hemorragia, trastornos del
cristalino y dano tisular.

4.2 Las sondas de fibra Optica
deben utilizarse unicamente con
los sistemas de entrada Alcon.
Esto puede provocar una presion
intraocular anébmala, hemorragia,
trastornos del cristalino y dafio
tisular.

4.3 Minimice la intensidad de la luz
y la duracion de la exposicion a la
retina para reducir el riesgo de
lesiones retinianas foticas. Una
exposicion luminica excesiva
puede provocar dafo tisular

y disfuncion visual.

4.4 En consolas que admitan
parametros y niveles de
iluminacion superiores a los 10
lumenes, evite el uso de sondas de
fibra 6ptica en el aire. Hacerlo
podria dar lugar a deformaciones
de la fibra y/o altas temperaturas
de superficie que pueden causar
quemaduras.

5 Para evitar dafios en el tejido
ocular, reemplace la sonda de fibra
optica si se observa alguna de las
siguientes condiciones: 5.1
lluminacién afectada o sonda
defectuosa. Esto puede provocar
edema, hemorragias y dafio tisular.

PRECAUCIONES

1 Antes del uso inicial, pongase en
contacto con su representante de
ventas de Alcon para obtener
informacion sobre la puesta en
servicio. En EE. UU., llame al 800-
TO-ALCON o al 817-293-0450.
Fuera de EE. UU., pongase en
contacto con su representante
local de ventas de Alcon.
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el dispositivo. La reutilizacién o el
reprocesamiento pueden provocar
presion intraocular anémala,
guemaduras, muerte o afeccion terminal,
edema, descarga eléctrica, hemorragia,
reaccion inflamatoria, isquemia, infeccion
ocular microbiana, otros dafios
significativos, traumatismo fisico, dafio
tisular y disfuncion visual.

C Este instrumento debe usarse con un
microscopio equipado con obturador de
seguridad provisto de un filtro laser
apropiado para la longitud de onda
empleada.

D Cuando el sistema esta en modo
Standby o Ready, todo el personal de
quiréfano debe llevar gafas de seguridad
(OD 4 o superior para 532 nm).

E. El haz guia pasa por el mismo sistema
de salida que el haz de tratamiento, lo
que permite comprobar la integridad de
dicho sistema. Si el punto del haz guia no
es observable en el extremo distal del
sistema de salida, o si su intensidad es
baja o el punto es difuso, es probable que
el sistema de salida esté dafiado o no
funcione correctamente. En caso de
duda, contacte con el Servicio de
Atencion al Cliente. No mire directamente
al haz guia: compruebe su presencia
indirectamente.

F Para evitar riesgos de salud y
seguridad relacionados con la radiacion
laser y evitar posibles danos en la punta
de la sonda, no encienda el rayo laser
cuando la punta de la sonda esta fuera
del ojo del paciente.

G Evite la utilizacion de anestésicos
inflamables y gases oxidantes como el
oxido nitroso (N20) o el oxigeno. Algunos
materiales (por €j., la lana de algodon
saturada con oxigeno) pueden inflamarse
debido a las altas temperaturas
generadas con el uso normal de los
equipos laser. Antes de usar el equipo
laser, deje que los disolventes de
soluciones adhesivas e inflamables
utilizados para limpieza y desinfeccion se
evaporen. También existe peligro de
ignicion de los gases endogenos.

2 No utilizar si el producto se
recibe en un estado defectuoso o
si se ha abierto involuntariamente.
En estos casos, consulte la
informacion de contacto a
continuacion.

3 El equipo utilizado con los
productos Alcon constituye un
sistema quirurgico completo. Utilice
los accesorios unicamente con
sistemas compatibles, tal como se
indica en el manual del usuario del
sistema.

4 El dispositivo contiene cobalto
(Co), y se ha determinado que el
nivel de cobalto es seguro cuando
se utiliza segun lo previsto.

RIESGOS RESIDUALES Y
EFECTOS SECUNDARIOS NO
DESEADOS

Después de implementar medidas
de mitigacion de riesgos y aplicar
un proceso con los conocimientos
mas recientes, todos los riesgos
residuales estan a un nivel
aceptable. Los riesgos residuales
se enumeran a continuacién por
motivos de transparencia y para
cumplir con las obligaciones de
Alcon segun el Reglamento sobre
productos sanitarios (MDR) (UE)
2017/745.

Las complicaciones posibles
relacionadas con el uso del
producto sanitario incluyen, entre
otras, las siguientes: presion
intraocular anormal, quemaduras,
muerte o afeccion terminal, edema,
hemorragia, reaccion inflamatoria,
isquemia, trastorno del cristalino,
infeccidn ocular microbiana, otros
danos significativos,
acontecimiento sistémico, dafo
tisular y disfuncion visual.

SONDAS LASER, LASER CON
ILUMINACION

PRECAUCIONES:

1 Antes del uso inicial, pongase en
contacto con su representante de
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| Puede ser peligroso insertar, plegar
excesivamente o ajustar
inadecuadamente la 6ptica de fibra laser.
El incumplimiento de las
recomendaciones del fabricante puede
dafar la fibra o el sistema de salida, y/o
crear riesgos potenciales para el paciente
o el usuario.

J El equipo, usado conjuntamente con la
sonda laser Alcon, constituye un sistema
completo. El uso de desechables
distintos de los de Alcon puede afectar a
su rendimiento y crear situaciones
peligrosas. Si se determina que dicho uso
ha contribuido al mal funcionamiento de
un equipo bajo contrato de garantia, ello
puede resultar en la anulacion del
contrato y/o la facturacion de los trabajos
de reparacioén a las tarifas horarias
vigentes.

K Todos los fluidos aspirados durante la
cirugia deben tratarse como residuos
biolégicos peligrosos. Tome las
precauciones necesarias al manejar
instrumentos que estan en contacto con
fluidos aspirados.

L Es responsabilidad del usuario
asegurarse de que las sondas no RFID
se identifiquen correctamente.

M Solo para sondas laser de punta
flexible: Al insertar o extraer una sonda
laser de punta flexible, puede cambiar la
forma o el angulo de la punta. Asegurese
de que la punta flexible no entra en
contacto con tejidos intraoculares, pues
ello podria causar danos al paciente.

N Soélo para sondas con iluminacién:
Minimice la intensidad de la luz y la
duracion de la exposicion a la retina para
reducir el riesgo de lesiones féticas en la
retina.

O Solo para sondas con iluminacién: Al
trabajar con consolas que ofrezcan
configuraciones y niveles de iluminacion
superiores a 10 lumens, no haga
funcionar la sonda con iluminacion en el
aire, pues ello podria resultar en la
deformacion de la fibra y/o en altas
temperaturas superficiales que podrian
causar dafnos al paciente.

P Sélo para Sonda Con lluminacion

ventas de Alcon para obtener
informacion sobre la puesta en
servicio. En EE. UU., llame al 800-
TO-ALCON o al 817-293-0450.
Fuera de EE. UU., pongase en
contacto con su representante
local de ventas de Alcon.

2 No utilizar si el producto se
recibe en un estado defectuoso o
si se ha abierto involuntariamente.
En estos casos, consulte la
informacion de contacto a
continuacion (Contactar con su
representante local o con su
distribuidor Alcon)..

3 El equipo utilizado con los
productos Alcon constituye un
sistema quirurgico completo. Utilice
los accesorios unicamente con
sistemas compatibles, tal como se
indica en el manual del usuario del
sistema.

4 La apertura del laser esta en el
extremo distal del dispositivo.

5 Si es necesario, la limpieza
intraoperatoria de la punta del laser
debe limitarse a fluidos de infusion.
6 El dispositivo contiene cobalto
(Co) y N-metil-2-pirrolidona (NMP),
y se ha determinado que los
niveles de exposicion al cobalto y
NMP son seguros cuando se utiliza
segun lo previsto.

ADVERTENCIAS

1 No utilice el producto si el envase
o la barrera estéril estan danados,
si el precinto esta roto o después
de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta del producto. El uso
de productos dafados o
caducados puede provocar presion
intraocular anémala, quemaduras,
reaccion inflamatoria, infeccion
ocular microbiana, otros dafios
significativos, dolor, molestias y
otros sintomas, traumatismo fisico,
dafio tisular y disfuncion visual.

2 El producto esta disefiado para
un solo procedimiento. No reutilice
ni reprocese el dispositivo. La
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Articuladas Vektor™: Antes de insertar o
extraer una sonda laser articulada con
iluminacion, compruebe que la punta
curva esta recta con la pestafia de control
totalmente retraida para evitar dafios a la
capsula del cristalino posterior, a otros
tejidos intraoculares, a la punta de la
sonda y/o un posible dafio potencial al
paciente. PUEDEN PRODUCIRSE
DANOS EN LA PUNTA DE VEKTOR
(PUEDE DOBLARSE) SI SE INSERTA
FUERA DEL EJE DEL EMBUDO DEL
TROCAR VALVULADO.

Q Solo para Sonda Con lluminacion
Articuladas Vektor: Al ajustar en el ojo la
punta curva de una sonda laser
articulada con iluminacion, manténgala
alejada de los tejidos intraoculares para
evitar que queden enganchados en la
punta, lo que podria causar dafos al
paciente.

reutilizacion o el reprocesamiento
pueden provocar presion
intraocular anémala, quemaduras,
muerte o afeccion terminal, edema,
descarga eléctrica, hemorragia,
reaccion inflamatoria, isquemia,
infeccidn ocular microbiana, otros
dafios significativos, traumatismo
fisico, dafo tisular y disfuncion
visual.

3. El uso de este producto puede
requerir ajustes de los parametros
quirurgicos. Asegurese de que se
utilicen los ajustes adecuados del
sistema con el producto. El uso de
ajustes incorrectos del sistema
puede provocar quemaduras,
hemorragia, dolor, molestias y
otros sintomas, dafo tisular y
disfuncion visual

4 El uso o el montaje incorrectos
podrian ser peligrosos para el
paciente.

4.1 El contacto involuntario con la
capsula posterior puede provocar
trastorno del cristalino, (formacion
de cataratas no aplicable a los
procedimientos de extraccion de
cataratas) y dafio tisular. 4.2 (Solo
para sondas laser de punta
flexible) Al insertar o extraer una
sonda laser, la forma o el angulo
de la punta podrian cambiar. Evite
que la punta entre en contacto con
el tejido intraocular circundante,
pues ello podria causar dafio al
paciente. De lo contrario, puede
producirse hemorragia, trastorno
del cristalino, (formacion de
cataratas no aplicable a los
procedimientos de extraccion de
cataratas), dolor, molestias y otros
sintomas y dafo tisular.

4.3 (Solo para sondas laser con
iluminacion) Minimice la intensidad
de la luz y la duracién de la
exposicidn a la retina para reducir
el riesgo de lesiones retinianas
féticas. Una exposicion o una
intensidad luminica excesivas
pueden provocar reaccion
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inflamatoria, otros dafos
significativos, dafo tisular y
disfuncion visual.

4.4 En consolas que admitan
parametros y niveles de
iluminacion superiores a los 10
lumenes, evite el uso de
iluminacion en el aire. De lo
contrario, podria dar lugar a
deformaciones de la fibra o altas
temperaturas de superficie que
pueden causar reacciones
inflamatorias, otros dafos
significativos y dafo tisular.

4.5 Para evitar riesgos de salud y
seguridad relacionados con la
radiacion laser y evitar posibles
dafos en la punta de la sonda, no
dispare el haz de tratamiento laser
cuando la punta de la sonda esta
fuera del ojo del paciente. Esto
puede provocar quemaduras,
hemorragia, trastorno del cristalino
(formacioén de cataratas no
aplicable a los procedimientos de
extraccion de cataratas),
reacciones inflamatorias, otros
dafios significativos, dolor,
molestias y otros sintomas,
traumatismo fisico, dafo tisular y
disfuncion visual.

4.6 No mire directamente al laser o
haz guia: compruebe
indirectamente la presencia del
haz. De lo contrario, pueden
producirse quemaduras,
traumatismo fisico, dafo tisular y
disfuncion visual.

5 Para evitar dafios en el tejido
ocular, reemplace la sonda laser si
se observa alguna de las
siguientes condiciones:

5.1 Danios fisicos en el dispositivo.
Esto puede provocar presiéon
intraocular anémala, quemaduras,
hemorragia, trastorno del cristalino
(formacioén de cataratas no
aplicable a los procedimientos de
extraccion de cataratas), infeccion
ocular microbiana, dafio tisular y
disfuncion visual.
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5.2 lluminacion afectada. Esto
puede provocar presion intraocular
andémala, quemaduras, reaccién
inflamatoria, infeccion ocular
microbiana y dafio tisular.

5.3 La ausencia del haz guia, la
reduccion de su intensidad o un
aspecto difuso podrian indicar que
el sistema de aplicacion esta
dafado o que no funciona
correctamente. Esto puede
provocar quemaduras y dafio
tisular. El haz guia pasa por el
mismo sistema de aplicacion que
el haz de tratamiento, lo que ofrece
un buen método para comprobar la
integridad de dicho sistema.

6 Utilice la sonda laser con un
microscopio equipado con un
obturador de seguridad que
contenga un filtro del laser
adecuado para la longitud de onda
que se esté utilizando, para
prevenir riesgos para la salud y la
seguridad. De lo contrario, puede
producirse una disfuncion visual.

7 Cuando el sistema esta en modo
Standby (En espera) o Ready
(Listo), todo el personal de la sala
de tratamiento debe llevar gafas
protectoras (OD 4 o superior para
532 nm) para prevenir riesgos para
la salud y la seguridad. De lo
contrario, pueden producirse
quemaduras, dafo tisular y
disfuncion visual.

8 Es responsabilidad del usuario
asegurarse de que las sondas no
RFID se identifiquen
correctamente. El operador
conecta una fibra no prevista al
laser, lo que puede provocar
quemaduras y dafo tisular al
paciente.

9 Solo para sonda laser con
iluminacion articulada Vektor:
Antes de insertar o extraer una
sonda laser con iluminacién
articulada, compruebe que la punta
curva esta recta con la pestafia de
control totalmente retraida para
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evitar danos a la capsula del
cristalino posterior, a otros tejidos
intraoculares circundantes, a la
punta de la sonda o posibles dafios
al paciente. Al ajustar en el ojo la
punta curva de una sonda laser
con iluminacion articulada,
manténgala alejada de los tejidos
intraoculares circundantes para
evitar que queden enganchados, lo
que podria causar dafios al
paciente. De lo contrario, podria
provocarse quemaduras,
hemorragia, trastorno del cristalino
(formacioén de cataratas no
aplicable a los procedimientos de
extraccion de cataratas), dafo
tisular y disfuncion visual.
PUEDEN PRODUCIRSE DANOS
(DOBLADO) EN LA PUNTA DE LA
SONDA VEKTOR CON UNA
INSERCION DESCENTRADA DEL
EMBUDO DEL TROCAR CON
VALVULA. CONSULTE LA
FIGURA A CONTINUACION.

RIESGOS RESIDUALES Y
EFECTOS SECUNDARIOS NO
DESEADOS

Después de implementar medidas
de mitigacion de riesgos y aplicar
un proceso con los conocimientos
mas recientes, todos los riesgos
residuales estan a un nivel
aceptable. Los riesgos residuales
se enumeran a continuacién por
motivos de transparencia y para
cumplir con las obligaciones de
Alcon segun el Reglamento sobre
productos sanitarios (MDR) (UE)
2017/745.

Las complicaciones posibles
relacionadas con el uso del
producto sanitario incluyen, entre
otras, las siguientes: presion
intraocular anémala, quemadura,
muerte o afeccion terminal, edema,
descarga eléctrica, hemorragia,
isquemia, trastorno del cristalino
(formacioén de cataratas no
aplicable a los procedimientos de
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extraccion de cataratas), infeccion
ocular microbiana, otros dafios
significativos, dolor, molestias y
otros sintomas, traumatismo fisico,
dafio tisular y disfuncion visual.

Se agregan simbolos de Sistema
de una sola barrera estéril y de

Contiene una sustancia peligrosa
(cobalto (Co)) para sondas laser.

CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y DESEMPENO.
DISPOSICION ANMAT N° 11467/24 Y GESTION DE RIESGO

[ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE [LABORATORIO/N° DE FECHA DE
RIESGO PROTOCOLO EMISION
NC NC NC

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma ALCON
LABORATORIOS ARGENTINA S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son
responsables de la veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo
juramento mantener en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion alli declarada y la que establece la Disposicion ANMAT N° 64/25 y la Disposicidon
9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N° 341/92 y las
que correspondan del Cédigo Penal en caso de falsedad.
En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firmado digitalmente por Veronica B. Cini

DT y Apoderada
CUIL 2722360827
Alcon Laboratorios Argentina S.A.

Firma del Responsable Técnico
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Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se
autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 22 diciembre 2025 ?
b |

aonMaAlt

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Direccion de Evaluaciéon de Registro de Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello Firma y Sello
7 b |

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-008631-25-4

/%

anMaAt

SCHUGURENSKY Gabriel Ernesto
CUIL 20201785767
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