Centurion™

Vision System con la pieza de mano ACTIVE SENTRY™

Seguridad, consistencia
y control sin precedentes




Lapiezade mano consensor incorporadoiniciadeinmediato
l0s ajustes para un procedimiento mas consistente

El CENTURION™ Vision System con la pieza de mano ACTIVE SENTRY™ es la ultima
adicién a la Suite Refractiva de Catarata de Alcon. Redefine el desempefio de la
facoemulsificacion con un disefio innovador que permite la reduccion del colapso
post-oclusion en tiempo real para un nuevo estandar en seguridad, consistencia y

control.

Seguridad, consistencia y control

* Capacidad de respuesta sin precedentes’ pieza de mano de facoemulsificacion
equipada con un sensor que habilita al sistema para responder a los cambios de
presidn de manera inmediata

* Reduccion del colapso post-oclusion3: la pieza de mano se comunica con el hardware
y el software para lograr procedimientos mas consistentes y mejorar la seguridad del
paciente?

* Estabilidad de principio a fin3: |la tecnologia Active Fluidics™ mantiene la presion
intraocular objetivo (PIO) a pesar del nivel del ojo del paciente (PEL), para una mayor
confianza a lo largo del procedimiento.?

4 El CENTURION™ Vision System con la pieza de mano ACTIVE SENTRY™ \
también esta respaldado por tecnologias de procedimientos avanzados
disefladas para afadir incluso mas eficiencia a la experiencia de la
facoemulsificacion.

EFICIENCIA

Facoemulsificacion mejorada*®: el sistema completo para
facoemulsificacion ayudaalos cirujanos arealizar un procedimiento
eficiente que es mas facil y gentil con los ojos de los pacientes.*’

\_ | ’ J

Pieza de mano que posee un
sensor de presion de fluidos
incorporado.



Salvaguardar cada resultado con la pieza de
mano para faco mas responsiva hasta ahora

Sélo la pieza de mano ACTIVE SENTRY™ detecta la presidony se comunica con el
Sistema de Manejo de Fluidos (FMS, por sus siglas en inglés) del CENTURION™
Vision System para una respuesta mas veloz al colapso post-oclusiéon y un
volumen y PIO mas consistentes."3

Voliumen Ocular Simulado Después de la Ruptura de la Oclusién?

(P10 de 50 mmHg; Configuracion de Vacio 500 mmHg; Velocidad
de Aspiracién 40 cc/min)
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A medida que se presenta fluctuacion del fluido en el ojo, la pieza de mano funciona
con la tecnologia QuickValve™ vy la tecnologia Active Fluidics™ para activar de
manera inmediata ajustes disefiados para estabilizar el volumen de fluido en la
camara anterior para una mayor reduccion del colapsto post-oclusiéon y mayor
consistencia a lo largo de todo el procedimiento.'?

Descripcion técnica de la Mitigacion del Colapso Post- Oclusion:
Pieza de mano ACTIVE SENTRY™
Volumen desplazado por el colapso post-oclusién,
Valor de referencia de la PIO = 55 mmHg8?
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Mitigando el riesgo para proporcionar un nuevo
estandar de seguridad para los pacientes

La innovadora pieza de mano ACTIVE SENTRY™ equipada con sensor aborda
las variables a medida que surgen, reduciendo el impacto potencial de
problemas que pudieran poner en peligro el resultado del paciente.

Error de la PIO vs. Desviacion del PEL?

Deteccién automatizada del nivel ~ ° /
del ojo del paciente (PEL)

e El sensor reconoce automaticamente
el nivel del ojo del paciente (PEL) en
todos los casos

* Ayuda a mantener la P10 objetivo
constante en todos los casos 0 1 2 3 4 5

Alineacién visual del PEL (pulgadas)

Error de la PIO (mmHg)

— CENTURION™

La pieza de mano ACTIVE SENTRY™ funciona con la tecnologia QuickValve™ dentro del
FMS. En combinacion con la tecnologia Active Fluidics™, de inmediato ajustan la PIO
para reducir el colapso post-oclusion y aumentar la consistencia a lo largo de
todo el procedimiento.’?

Error de PIO vs. Fuga de Incisién®
20

Compensa por la fuga
promedio en la incision
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* Ajusta por la fuga en la incision que
puede causar variaciones enla PIO
* El sensor detecta automaticamente

Error de la PIO (mmHg)
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el ojo para mantener una presion CENTURION™

constante



El sistema conserva constantemente mas volumen, para
un menor colapso post-oclusién y mayor seguridad®

El CENTURION™ Vision System con la pieza de mano ACTIVE SENTRY™ conserva un
mayor volumen de fluido en la camara anterior del ojo para un desempefio seguro y
controlado de la facoemulsificacion.>

Pruebas en Ojo Faquico™

70% -
(]
B3 50% -
s
a8
Qe
z,g 30%
e
co
8>
3% 10% -
o

-10% . T T T 1

200 300 400 500 600
Nivel de Vacio (mmHg)
=&- CENTURION™ == Signature*  —&= EVA* == Stellaris*
Pruebas en Ojo Afaquico™

70% -
TQ 50% o
'g o
23
[}
S5 30% o
LE
B3
c o
o> “//’
So 10% -
0T ~ > 4 e
[-% Sl

-10% .

T T T 1
200 300 400 500 600

Nivel de Vacio (mmHg)

==CENTURION™  =@= Signature* == EVA* =& Stellaris*

Ya sea que el ojo sea faquico (cristalino intacto) o afaquico (cristalino retirado), el
CENTURION™ Vision System demostré el menor colapso post-oclusién a lo
largo de todos los niveles de vacio.™

Sistema para Limite devacio  Volumen post- Zgr\fsmjndzcﬁgﬁ Sgr\fgﬂjtﬂzfchuégid:n
Facoemulsificacién (mmHg) oclusién (pl) Ojo Faquico Ojo Afaquico
CENTURION™ Vision System 200-600 17-77 7%-31% 4%-17%

AMO Signature” 200-600 30-103 12%-41% 7%-22%

DORC EVA* 200-600 47-165 19%-66% 10%-36%

B&L Stellaris* PC 200-400 67-163 27%-65% 15%-35%

“Las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.



FMS innovador para el sistema mas avanzado
para faco

Cada sistema para faco esta disefiado para mantener la PIO, pero debido a
que la tecnologia del FMS evoluciona, también los beneficios de seguridad,

consistencia y control.

Fluidica por gravedad
Utiliza la altura de la botella para regular la PIO

Fluidica hiperpresurizada
Utiliza una bomba de aire para alcanzar una alta presion de irrigacion en la botella

~

Tecnologia Active Fluidics™
Utiliza placas de compresion para mantener la PIO objetivo seleccionada por el cirujano

J

N
Tecnologia Active Fluidics™ con la pieza de mano ACTIVE SENTRY™
Combina la tecnologia Active Fluidics™ con el sensor de irrigacion en la pieza de mano

J

Mayor reduccion del colapso post- oclusion y procedimientos
mas consistentes’?

EI CENTURION™ Vision System con la pieza de mano ACTIVE SENTRY™ esta disefiado para una
rapida recuperacion de la camara ocular durante la facoemulsificacion.

* El sensor de presion se comunica con el sistema de fluidos
* La tecnologia QuickValve™ se abre para extraer fluido del depdsito interno en el FMS

3. Tecnologia Active Fluidics™

Utiliza una placa de compresion para ajustar la presion
en la bolsa de solucién de irrigacién BSS™, compensando
los cambios en el ojo

2. Sensor de presion de la fluidica
Detecta cambios en la estabilidad de la
cdmara anterior a medida que ocurren

1. Pieza de mano ACTIVE SENTRY™

Indica al hardware y al software del 4. Tecnologia QuickValve™
CENTURION™ Vision System cuando Libera fluido en la linea
se requieren ajustes para mantener de aspiracion

la P1O objetivo



Manteniendo la estabilidad para el control a lo
largo de cada procedimiento

Los pacientes, afecciones y patologias varian en cada caso, por lo que la tecnologia
Active Fluidics™ detecta y compensa los cambios para ayudar a mantener la
PIO seleccionada por el cirujano y salvaguardar los resultados. Con la adicion
del sensor de presion a la pieza de mano ACTIVE SENTRY™ pueden identificarse
las variaciones y corregirse en tiempo real. De esta forma, existe una menor
fluctuacion de la PIO en comparacion con el mecanismo de la fluidica
hiperpresurizada y por gravedad.3

P10 conforme incrementa
la Velocidad de Aspiracion
por Gravedad:? vs. Active Fluidics™

Margen general de variabilidad
debido a la aspiraciéon: 70 a 40 mmHg
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0 10 20 30 40 establecido a una altura de botella de 95 cm
. .z . CENTURION™ establecido a 50 mmHg
Tasa de aspiracion (cc/min)

PIO vs. Flujo de Aspiracion3"
Botella Presurizada vs. Active Fluidics™

Presién = altura de botella + bomba
Las flechas muestran un margen de variabilidad
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= Sistema con botella presurizada,
0 : : I por ejemplo, B&L Stellaris*
0 10 20 30 40 == CENTURION™ Vision System

Tasa de aspiracion (cc/min) Condiciones de las pruebas de laboratorio
B&L* configurado a una altura de botella de 70 mmHg

con 70 mmHg afadidos CENTURION™ establecido a 50 mmHg

*Las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.



Mayor eficiencia para reducir tiempo,
energia y riesgo*>’

Junto con los avances que trae la pieza de mano ACTIVE SENTRY™ , el
CENTURION™ Vision System puede mejorar los beneficios de eficiencia de la
entrega de energia del CENTURION™.

La combinacién de la fluidica innovadora, la punta BALANCED y la tecnologia
OZil™ optimiza los procedimientos de facoemulsificacion mientras que los
hace mas gentiles y mas seguros para los ojos de los pacientes.*’

* Eliminacion acelerada de la catarata®™*> ¢ Reduce la repulsiéon'
* Reduce la energia* * Menor uso de fluido*®
* Mejora la eficiencia torsional**®

Energia Disipada Acumulada Fluido de Aspiracién Utilizado
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del CENTURION™  del INFINITI™ del C'E(ﬂgsk)'o” del '('::'9';)”'
(n=98) (n=97)
Diferencia del grupo (intervalo de confianza del 95 %): Diferencia del grupo (intervalo de confianza del 95%):
-2.79 (-3.44 a -2.13) porciento-segundos; los datos reflejan -6.12 (-9.82 a -2.43) ml; los datos reflejan la media de
la media de minimos cuadrados + error estdndar. minimos cuadrados + error estdndar.

Tiempo de aspiracion

Tiempo?®
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Tiempo de Aspiracién, Segundos
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Configuracion Configuracion

del CENTURION™  del INFINITI™
(n=98) (n=97)

Diferencia del grupo (intervalo de confianza del 95 %):
-15.78 (-26.49 a -5.07) segundos; los datos reflejan
la media de minimos cuadrados + error estdndar.

En comparacién con el INFINITI™ Vision System, sistema con fluidica por gravedad.
Configuracion de CENTURION™: CENTURION™ Vision System, punta BALANCED de 45° con capuchdn INTREPID™ Ultra.
Configuracion de INFINITI™: INFINITI™ Vision System, punta Mini Flared Kelman de 45° con capuchén Ultra.



Suministro de energia disefiado para proteger la
coérnea y la camara anterior *

Ellips* FX OZil™ Torsional
Registro IR de Temperatura’ Registro IR de Temperatura’

Grdfico temporal de E Grdfico temporal de me

la temperatura en la incision TTTETETTTIT RV NI T la temperatura en la incisién
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Versus modalidades de ultrasonido tradicional y Ellips FX*, la faco con OZil™ y
la punta BALANCED ofrecen’:

* 60% menor aumento de temperatura’
» Mayor seguridad en transferencia de calor’

Aumento de Temperatura
Bajo Oclusién y Carga’
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Punta mini-doblada  Punta BALANCED
con Ellips* FX con Ozil™

Condiciones de las
pruebas de laboratorio
Oclusién - Carga
50 % de amplitud

*Las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios



Desempenio sofisticado a traves de
tecnologia versatil

La punta INTREPID™ BALANCED, la pieza de mano de I/A INTREPID™
Transformery la pieza de mano INTREPID™ AutoSert™ completan la
experiencia de la facoemulsificacion para ayudar a brindar seguridad y
eficiencia en cada paso.

Eficiencia al alcance de sus manos

La punta INTREPID™ BALANCED le ofrece:

* Mayor movimiento lateral en la punta, menor movimiento del eje en el sitio de
incision*

* Produccion minima de calor?

* Minimizacién de los cambios y complicaciones del estroma corneal*

* Alternativa de punta “recta” para facoemulsificacion torsional

—

Adaptabilidad para una variedad de casos

La pieza de mano de I/A INTREPID™ Transformer permite:

* Eliminacion cortical coaxial o bimanual

* F4cil transicion con una pieza de mano todo en uno /

Mayor control durante el procedimiento
La pieza de mano INTREPID™ AutoSert™ ofrece:
* Menor fuerza aplicada al ojo’™™

» Mejor integridad de la herida™'

* Menor estiramiento incisional'*

* Menor trauma y dafio de la herida''



Uso mejorado en todo el sistema

Con las actualizaciones vigentes, el CENTURION™ Vision System con la pieza
de mano ACTIVE SENTRY™ trabaja ain mas para garantizar una experiencia
consistente e integral a lo largo del procedimiento.

Interfaz grafica del usuario

Se rediseio la interfaz de alta tecnologia para incorporar el software y el conjunto de
caracteristicas actualizados, proporcionando una perspectiva claray simple de la
informacién durante el procedimiento.

Tuberias mas flexibles
Las tuberias del FMS actualizado proporcionan una mayor maniobrabilidad para
una experiencia mejorada a lo largo del procedimiento.

\

Pedal inalambrico
El pedal permite un posicionamiento flexible en el quiréfano y permite un
control del flujo de irrigacion, velocidad de aspiracién y potencia de

facoemulsificacion de la pieza de mano.




CONSOLA

DIMENSIONES Altura: No mayor que 165 cm (64.961 in)
Ancho: No mayor que 51 cm (20.079 in)
Profundidad : No mayor que 61 cm (24.016 in)

PESO Sin Empacar: No mayor que 104 kg (229.281 Ib)
Empacado: No mayor que 142 kg (313.056 Ib)
LIMITACIONES AMBIENTALES — EN OPERACION
Altitud: 3,000 m
Temperatura: 10°C to 35°C
Humedad 10% to 95%
Relativa: sin condensacion
LIMITACIONES AMBIENTALES — FUERA DE OPERACION
Altitud: 5,600 m
Temperatura:  -40°C to 70°C
Humedad 10% to 95%
Relativa: sin condensacion

CHOQUES, GOLPES Y CAIDAS
El sistema cumple con los requerimientos de EN ISO 15004-1
para vibracién, golpes y choques.
RUEDAS GIRATORIAS
El instrumento sin empacar debe soportar 2 impactos bajo estas
condiciones:
-7.6 cm (3"), caida libre sobre las cuatro ruedas
-7.6 cm (3”), caida inclinada sobre cada rueda (levante la rueda 7.6 cm (3")
sobre el suelo, luego permita al dispositivo caer a su posiciéon normal)
ESTABILIDAD DE LA CONSOLA
Cumple la I[EC 60601-1 colocado con una inclinacién de 10 grados
con respecto a la horizontal
INGRESO DE AGUA
Cumple con IP10 (consola), IPX1 (control remoto IR), IPX6
(pedal interruptor) como se especifica en [EC 60529 y en |IEC 60601-2-2,
clausula 201.11.6.5 (pedal interruptor)
CONTROL REMOTO IR
Método: Infrarrojo
Canales: 6
Baterias: (2x) AA
INTERRUPTOR DE PEDAL GLOBAL
Dimensién: 9.3 cm de altura x 23.5 cm de ancho x 38,4 cm de profundidad
Peso: No mayor que 4.1 kg (9.039 Ibs)

Ambiental: La construccion del pedal interruptor es impermeable

de conformidad con IEC 60601-1 e IEC 60601-2-2
Eléctrico: El pedal esta configurado para la transferencia inaldmbrica
Canales: 16

REQUERIMIENTOS ELECTRICOS DE AC

Voltaje de Entrada: 100-240V CA 50/60 Hz

Corriente de Entrada Maxima: 10A
PROTECCION CONTRA CHOQUE ELECTRICO: Clase |
CLASIFICACION DE TODAS LAS PARTES APLICADAS: Tipo BF
TARJETA DE DATOS: Memoria USB: Min. 8 GB

REQUERIMIENTOS DE DESEMPENO

FACOEMULSIFICACION (PIEZA DE MANO CENTURION™ OZIL™Y PIEZA DE
MANO INFINITI™ OZIL™)
Submodos: Continuo, Réfaga (burst), Pulsos
Movimiento Longitudinal de la Punta @100 %:0.0084+ 0.0018cm
Frecuencia de Resonancia: 43.5 kHz +/- 3.0 kHz
Movimiento de la punta torsional @ 100 %: 0.0069 + 0.0023 cm
Frecuencia de Resonancia: 32.0 kHz +/- 2.0 kHz
Rango de frecuencia de los Pulsos: 1-250 pps
Tiempo de encendido: 0-100%
Tiempo de Encendido en modo Réfaga (burst): 2-500 mS
Tiempo de Apagado en modo Rafaga (burst): 2500-0 mS
VITRECTOMIA ANTERIOR
Submodos: Vitrectomia anterior, Iridotomia periférica, Epi-Vit, Visco-Vit.
Sonda ULTRAVIT™: 1 a 4,000 cpm).
DIATERMIA (COAGULACION)
10 W maximo, carga de 75 Q
76 Vppa 1,5MHz+5 %, 75 Q carga
Forma de la Onda: Sinusoidal
VACIO A NIVEL DEL MAR
Facoemulsificaciéon: 0-650 mmHg (0-867 hPa) max.
Vitrectomia: 0-650 mmHg (0 a 867 hPa) méx.
Irrigacion/Aspiracion: 0-650 mmHg (0 a 867 hPa) max.
POSTE DE IV MOTORIZADO
Rango de Altura: 20a 110 cm
INFUSION CONTROLADA DE LA PIO
Rango: 20 a 110 mmHg (27 a 150 cm H20) (27 a 147 hPa)
Exactitud: £15 mmHg (20 hPa)
Tasa de Flujo de aspiracién: 0 - 60 cc/min
Volumen de fluido util: > 350 cc
CONFIRMACION PORVOZ
Rango: 0 to 65 dB
VOLUMENES DE TONO A 1 METRO
Errores: 65 dB, tono corto
Diatermia: 50 a 65 dB, tono continuo
Informativo/tiempo de vencimiento: 0 a 65 db, tonos cortos
Nivel Faco/Vacio: 50 a 65 db tono continuo
Contrasena vaélida: configuracion de fabrica y no ajustable
Precision del volumen: 6 db
REFLUJO PROPORCIONAL Y CONTINUO A NIVEL DEL MAR
Rango de Presion: 20 a 140 mmHg (27 - 187 hPa)
Exactitud de Presién: £10 % del punto base + 5 mmHg (7hPa)
*VVolumen de Reflujo Total Disponible: 7 cc rellenable por Aspiracién
INYECTOR DE LIO INTREPID™ AUTOSERT™
Velocidad Maxima: 4.4 mm/sec

. ™
Centurion
Vision System con la pieza de mano ACTIVE

SENTRY™

’. Advancing

. CATARACT SURGERY
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