“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137,

Ministorr de Salud - DISPOSICION N+ 53 4 8

Secretaria de Politicas, .
Regulacion e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, 729 A6 7013

VISTO el Expediente N° 1-47-1270/13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS
S.R.L. solicita se autofice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de Tecnologia
Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los requisitos técnicos que
contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados demuestran
aptitud para la elaboracidn y el control de calidad del producto cuya inscripciéon 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 dreas técnicas precedentemente citadas. |

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

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

Que se actua en virtud de tas facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

L
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“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”.

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* é 5 4 8

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Applied
Medical, nombre descriptivo Sistema de trocar optico Kii, Sistema de trocar Kii con
cuchilla, Sistema de trocar Kii con balén y nombre técnico Trocares, de acuerdo a lo
solicitado, por ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones
G de uso que obran a fojas 9, 18 y 27, y 10-13, 19-22 y 28-31 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
Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1018-43, 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente Disposicion,



“2013 — Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N 5 3 4 B

Regulacion e Institutos
ANMAT.

conjuntamente con sus Anexos I, II y III contra entrega del original Certificado de
Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

- O - - _ " .
Expediente ’N 1-47-1270/13-7 _ l}J}/Jm L
DISPOSICION No Dr. OTTO A{ ORSINGHER

5348 v prEmuENTOR
:-" ,—”—______“mm
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICO azPRﬁDgTO MEDICO inscripto en
el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 351 ....................

Nombre descriptivo: Sistema de trocar optico Kii, Sistema de trocar Kii con cuchilla,
Sistema de trocar Kii con balén Trocares

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-154- Trocares

Marca de (los) producto(s) médico(s}: Applied Medical

Modelos:

Sistema de Trocar Optico Kii

COQ19 / COR37 / COR39 / COR81 / COR83 / CFRO1 / CFR0O3 / CFR10 / CFR12 / CFR31
/ CFR33 / CFR34 / CFR71'/ CFR73 / CFR74/ CTR0O1 / CTR0O3 / CTRO5 / CTR10 / CTR12
/ CTR14 / CTR31 / CTR33 / CTR34 / CTR71 / CTR73 / CTR74

Sistema de Trocar Kii con Cuchilla

CTB0O1 / CTBO3 / CTBOS / CTB10 / CTB12 / CTBl4l/ CTB31/CTB33 / CTB71 f CTB73 /
C0Q61/ CFBO1 / CFB0O3 / CFB12 / CFB31 / CFB33 / CFB71 / CFB73

Sistema de Trocar Kii con Balon

COR47 / CORS50

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Uso en intervenciones quirurgicas generales, abdominales,
ginecoidgicas y toracicas minimamente invasivas con el fin de establecer una ruta de
entrada o de proporcionar un acceso a instrumentos endoscépicos a través de los
planos de tejidos o de posibles espacios.

Periodo de vida util: 3 afios '

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation

-
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

Lugar/es de elaboracién; 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688,
EEUU.

¥
Expediente NO 1-47-1270/13-7 M‘-“\L’
DISPOSICION NO {5
3 & g Dr. OTTO A, ORSINGHER
- A SUB-INTERVENTOR

—
é/' ANM.A.T.
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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 NO

S P o e
SUB INTERVENTO

ANM,A.T.
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Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5763, 52 Piso — Capital Federal

Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU

SISTEMA DE TROCAR OPTICO Kii

‘ @ &

@ NO UTILIZAR 5! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

el
5

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Inst. Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-43

Proyecto de Rétulo

e

Paginaldel
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Sisterna de Trocar Optico Kii

Rotulo:

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso — Capital Federal

Fabricante:

APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU

SISTEMA DE TROCAR OPTICO Kii

preaue] @ & (1 = T=]

@ NO UTILIZAR Si EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO

_-_.\,'J,
? AN ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Inst. Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-43

APPLIED MEDICAL
SISTEMA DE TROCAR OPTICO Kii

& LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION / INDICACIONES

Los sistermas de trocar Kii estdn indicados para su uso en intervenciones quirdrgicas generales, abdominales,
ginecolégicas y tordcicas minimamente invasivas con el fin de establecer una ruta de entrada o de proporcionar un
acceso alos instrumentos endoscdpicos a través de los planos de tejidos o de posibles espacios.

Los sistemas del trocar optico Kii emplean un elemento éptico para visualizar capas de tejido durante la insercion;
sin embargo, se pueden utilizar sin visualizacidn para inserciones basicas 0 secundarias.

Rango de sellado:
Los sistemas de trocar Kii estén disponibles en formatos de 5 mm, 8 mm, 11 mm, 12 mm y 15 mm de diametro y
aceptan instrumentos de los siguientes tamafos:

RANGQ DE SELLADO

Sellode5mm | 4.47 mm—6.8mm Pt
Sello de 8 mm 4.47 mm — 8.3 mm .
Sellodeilmm | 4.7 mm=11.4 mm

Sellode12mm | 47mm-13.2mm

fellode 15mm [ 47 mm-16.1 %

o Gu Bentham
Pabl Sac) ante DIRE

7
Instrueciones de Uso l Paginalded
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Sistema de Trocar Optico Kii

e

CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema del trocar Kii esta contraindicado cuande, a juicio del médico, los procedimientos laparoscopicos
o endoscopicos no sean beneficiosos para el paciente.

ADVERTENCIAS

»  No lo utilice si el producto o el envase estéril estan dafiados.

# Las cdnulas del sistema del trocar Kii solo se pueden utilizar con los obturadores Kii correspondlentes {en
didmetro y longitud) de Applied Medical

¢ El dispositivo se ha disefiado y probado para su use en un solo Paaente No lo reutilice, reprocese ni re-
estefilice. Su reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacién pueden aiterar Ia integridad estructural o
funcional del dispositivo, lo que podria provocar lesiones en el paciente, infecciones, enfermedades o
incluso la muerte. El riesgo de contaminacidn residual y el fallo en la re-esterilizacién pueden provocar
lesiones en el paciente, infecciones, enfermedades o incluso la muerte.

PRECAUCIONES
1. Se debe tener especial cuidado cuando se introduzcan instrumentos asimétricos y angulares, como los ganchos
en forma de “)” y los aplicadores de clips. Todos los instrumentos deben estar centrados axialmente cuando se
introduzcan a través del sello.
2. Para minimizar la eversion del sello en superficies con mucho relieve, recibralas con lubricante estéril antes de la
insercion.
3. Del mismo modo gue con todos los trocares, antes de utilizar el dispositivo se debe evaluar la compatibilidad del
instrumento.
4, Las grapadoras se deben cerrar completamente durante el recorrido para evitar posibles dafios en la canula. El
paso reiterado de grapadoras de 15 mm podria causar fugas en el sello.
5. Para minimizar los riesgos asociados a la ubicacion de puertos de acceso, asegurese de lo siguiente:
¢ El paciente estd en la posicion correcta para desplazar los érganos desde el punto de colocacion del

puerto de acceso.

Hay un nivel adecuado de insuflacion.

La punta del obturador esta algjada de los principales vasos, érganos y otrjs éstructuras anatémicas.

Al colocar el puerto de accesd/se ejerce una presion moderada y controlala. -

PABLO ¥+ DU </
Pabie gotéf ay: t:a!ntham DIRECT ‘R CNICO

1 4
Instrucciones de Uso / Pagina2de4
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo |11.B
Sistema de Trocar Optico Kii

Argentina
Medica!
Products

v

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas al uso del sistema del trocar Kii son las mismas que las asociadas al uso de
trocares quirdrgicos y cirugia laparoscopica en general e incluyen, entre otras: lesiones superficiates, lesiones en
vasos internos, hemorragias, hematomas, lesiones en |la pared abdominal, infecciones y peritonitis.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usarlo, inspeccione el envoltorio de todos los componentes estériles para garantizar que su integridad no
se ha visto comprometida. Retire todos los materiales de embalaje del dispositivo.

Nota: Si utiliza una configuracion de canula, consulte las instrucciones de uso para el obturador correspondiente.
Importante: Si utiliza una cdnula de fijacion avanzada, haga avanzar por la ¢dnula el disco de retencién en direccion
proximal antes de realizar la insercion. )

Compruebe que el balén esta totalmente desinflado antes de utilizarlo. Para desinflar el balén, conecte la jeringa al
puerto de inflado del balén y tire de fa jeringa.

El sistema del trocar Kii se entrega con el sello acoplado a la canuta vy la llave en posicidon de apertura. Si hubiera
gue desmontar el sello y la canula, solo tendria que alinear axialmente el sello sobre la abertura de la canula, de tal
forma que las ranuras del selfo quedaran alineadas con los fijadores de |a canula. Presione hacia abajo el sello hasta
que quede totaimente encajado en su sitio (llustracién A).

1. INTRODUCCIGN DEL OBTURADOR

1A. Introduzca el obturador en la cdnula a través del selio hasta que la punta quede al descubierto. Aseglrese de
que el selio y el obturador estan fijados en su sitie (llustracion B).

1B. Cuando utilice el sistema del trocar dptico Kii para visualizar |a insercion, cologue un laparoscopio del tamafio
adecuado a través de |la abertura en el eje def obturador. (Nota: gira libremente mientras esta en posicion)

2. REALIZACION DE UNA INCISION
2A. Realice una incisidn en la piel en el punto de colocacidn, lo bastante larga como para que quepa la punta y la
canula del conjunto del sistema.

3. INTRODUCCION DEL SISTEMA

3A. Introduzca el sistema del trocar Kit en la pared abdominal y aplique fuerza continua hacia abajo mientras gira
suavemente a izquierda y derecha de forma alternativa todo al sistema hasta que la canula gueda colocada como
desea.

4. COLOCACION DE LA CANULA

4.1. CANULA DE FHACION AVANZADA {llustracién C).
Contenido:
a. Sello Kii
b. Puerto de inflado del balén
¢. Disco de retencién
d. Baldn de fijacion sin latex
4.1A. INFLADO DEL BALON DE FIJACION AVANZADA
Con la ayuda de la jeringa proporcionada, infle el balén de fijacién a través del puerto de inflado del balén con 5 cc
de aire {llustracién D).
Precaucidn: Si se infla el balén en exceso, puede explotar.
No deje que el baldn entre en contacto con objetos o instrumentos afilados. Tenga cuidado cuando esté cerca de
pinzas metdlicas, lineas de grapas y durante la colecacidn del puerto secundario.
4.1B. EXTRACION DEL OBTURADOR (Hustracion E). e

4,1C. SEGURC DE LA CANULA DE FUUACION AVANZADA
Deslice el disco de retencion hacia la piel {llustracion F). -
4,1D. EXTRACCION DE LA CANULA DE FIJACION AVANZADA .

e la jeringa. Extraiga la cénula

—>

Para desinflar el balon de fijacion, conectel la jeringa al puerto inflado del halén y tir
{llustracién G).

Guzks antham
Pablo O P derte pIRECFORJTECNICO

Instrucciones de Uso Pégina 3 de 4
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Sistema de Trocar Optico Kii

4.2. CANULA DE ROSCA Z

4.2A. EXTRACION DEL OBTURADOR {llustracién E).

4.2B. EXTRACCION DE LA CANULA DE ROSCA Z

Tire de forma continua de |a canula mientras la gira suavemente a la izquierda y derecha hasta que la rosca z quede
completamente a la vista. Retire la canula. '

5. DESACOPLAMIENTO DEL SELLO
5A. Puede retirar el sello de la canuta para eliminar muestras, desinflar o por necesidad médica. Para retirar el sello,
apriete a la vez las pestafias de ambos lados de la canula y tire del sello {llustracién H).

MODO DE PRESENTACION
El dispositivo se proporciona estéril y para su uso en un solo paciente,

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Manipule el dispositivo con cuidado. Los productos se deben almacenar en un lugar limpio, fresco y seco, alejados
de gases quimicos.

Pablo Sc;ust 0 é ntharm PABLO

ciof Gerdnt,

DIRECTOR TRCNICO

instrucciones de Uso ' Péginadde 4



‘ 5546

g Argentina PROYECTO DE ROTULO
Medical Anexo I11.B

Products

Sistema de Trocar Kii con Cuchilla

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso — Capital Federal

Fabricante:

APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU

SISTEMA DE TROCAR Kii CON CUCHILLA

] - Emw  © 020© 0 W 0 [EE

@ NO UTILIZAR S EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DARADO

T ZX ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Inst. Sanitarias

' Producto autorizado por ANMAT PM-1018-43

PABLO H/BALDURI
MNL BRF02
DIRECTARYECNICO

Proyecto de Rétulo Paginaldel



Argetjitlna INSTRUCCIONES DE USO
Medical Anexo |11.B
Products Sisterna de Trocar Kii con Cuchilla

Rétulo:

Importador: .
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso — Capital Federal

Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU

SISTEMA DE TROCAR Kii CON CUCHILLA

v - N < B o R [ 1

@ NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO

I :;;t—
T ZX ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Inst. Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-43

APPLIED MEDICAL
SISTEMA DE TROCAR Kii CON CUCHILLA

A LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFCRMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION / INDICACIONES

El sistema del trocar Kii con cuchilla protegida y el sistema del trocar Kii con cuchilla estan indicados para su uso en
intervenciones quirdrgicas generales, abdominales, ginecolégicas y toracicas minimamente invasivas con el fin de
establecer una ruta de introduccidn o de proporcionar un acceso a los instrumentos endoscopicos a través de os
planos de tejidos o de posibles espacios.

El sistema del trocar Kii con cuchilla protegida esté disponible en formatos de 5 mm, 8 mm, 11 mm, 12 mmy 15 mm
de didmetro y aceptan instrumentos de los siguientes tamafios:

Rango de sellado:

RANGO DE SELLADO
Sello de 5 mm 4.47 mm—6.8 mm . .
Sello de 8 mm 4.47 mm - 8.3 mm
Sellode 1l mm | 47 mm-11.4 mm
Sellgde 12 mm | 4.7 mm-13.2 mm
Selblde 15mm | 4.7 mm~16.1 mm

Pablo SGu_ ta entham PABLO HIene

o Grdnte 3

DIRECTORYECNICO

y
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lll.B
Sistema de Trocar Kii con Cuchilla

CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema del trocar Kii con cuchilla protegida esta contraindicado cuando, a juicio del médico, los
procedimientos laparoscépicos o endoscopicos no sean beneficiosos para el paciente.

ADVERTENCIAS

¢ Nolo utilice sl el producto o el envase estéril estan dafiados.

s Las canulas del sistema del trocar Kii solo se pueden utilizar con los ohturadores Kii correspondientes {en
didmetro y longitud) de Applied Medical

e El dispositivo se ha disefiado y probado para su uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni re-
esterilice. Su reutilizacién, reprocesamiento o re-esterilizacion pueden alterar {a integridad estructural o
funcional del dispositivo, lo que podria provocar lesiones en el paciente, infecciones, enfermedades ¢
incluso la muerte. E! riesgo de contaminacién residual y el fallo en la re-esterilizacion pueden provocar
lesiones en el paciente, infecciones, enfermedades o incluse la muerte.

PRECAUCIONES
1. No intente introducir el trocar si el interruptor se encuentra en la posicién de blogueo y no se muestra el
indicador rojo.
2. Una vez que se haya accedido a la cavidad abdominal, no debe volver a armar el obturador con protector.
3. Se debe tener especial cuidado cuando se introduzcan instrumentos asimétricos y angulares, como los ganchos
en forma de “)” y los aplicadores de clips. Todos los instrumentos deben estar centrados axialmente cuande se
introduzcan a través del sello para evitar desgarros.
4. Para minimizar la eversion del sello en superficies con mucho relieve, reclibralas con lubricante estéril antes de la
insercion.
5. Del mismo modo que con todos los trocares, antes de utilizar el dispositivo se debe evaluar la compatibilidad del
instrumento.
6. Las grapadoras se deben cerrar completamente durante el recorrido para evitar posibles dafios en la canula.
7. Las adhesiones, las anomalias anatémicas u otras obstrucciones intraperitoneales pueden evitar o retrasar el
despliegue del protector.
8. Para minimizar los riesgos asociados a la ubicacién de puertos de acceso, asegurese de lo siguiente:

e El paciente estd en la posicién correcta para desplazar los érganos desde el punto de colocacion del

puerto de acceso.
e Hay un nivel adecuado de insuflacidn.
La punta del obturador esta alej de los principales vasos, drganos y otras estructuras anatémicas.
¢  Alcolocarel puerto de acceso, jerce una presidén moderada y ont\i)lada

- paBL

rab?n rnka qulhﬂ;ﬁ" NE UL L
Instrucciones de Uso DlRE CNICO Pagina 2 de 4
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Products

Sistema de Trocar Kii con Cuchilla

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas al use del sistema del trocar Kii con cuchilla protegida son las mismas que |as
asociadas al use de trocares quirtrgicos v cirugla laparoscépica en general e incluyen, entre otras: lesiones
superficiales, lesiones en vasos internos, hemorragias, hematomas, lesiones en la pared abdominal, infecciones y
peritonitis.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usarlo, inspeccione el envoltorio de todos los componentes estériles para garantizar que su integridad no
se ha visto comprometida. Retire todos los materiales de embalaje del dispositivo.

Nota: 5i utiliza una configuracién de canula, consulte las instrucciones de uso para el abturador correspondiente.
Importante: Si utiliza una canula de fijacion avanzada, desplace el disco de retencidn en sentido proximal a lo targo
de la cdnula antes de la insercidn. Asimismo, compruebe que el balén estd totalmente desinflado antes de usarlo.
Para desinflar el balén, conecte la jeringa al puerto de inflade del balén y tire de la jeringa.

El sistema del trocar Kii con cuchilla protegida se entrega con el selio acopladoe a la canula y fa llave en posicion de
apertura. 5i hubiera que desmontar el sello y la canula, solo tendria que alinear axialmente el sello sobre la abertura
de la cdnula, de tal forma que las ranuras del sello quedaran alineadas con los fijadores de la canula. Presione hacia
ahajo el sello hasta gue quede totalmente encajado en su sitio {llustracion A).

1. INTRODUCCION DEL OBTURADOR

1A. Introduzca el obturador dentro de la canula a través del sello hasta que la punta quede al descubierto.
Asegurese de que el selio y el obturador estan fijados en su sitio {llustracién B).

2. REALIZACION DE UNA INCISION

2A. Realice una incisién en la piel en el punto de colocacion, lo bastante larga como para que quepa la punta y la
cdnula del conjunto del sistema.

3. DESCONEXION DEL PROTECTOR
3A. Mueva el interruptor a la posicién de desblogqueo (que mostraré el indicador rojo) para permitir desconectar el
protector y poder exponer la cuchilla.
Importante: Serd necesario volver a armar el obturador si se producen |os siguientes casos:
1} No se ha accedido por completo a la cavidad abdominal;
2} Hinterruptor no se encuentra en la posicidn de desblogueo ni muestra el indicador rojo y;
3} No se oye un clic al aplicar la presion descendente {llustracién C).

4, INTRODUCCION DEL SISTEMA

4A, Introduzca la punta del obturador en la pared abdominal y apliqgue en el trocar una presion continua y
descendente, que esté controlada en forma moderada. No gire ni rote el trocar durante el proceso de insercion.
Cuando la punta accede al espacio abdominal libre, el protector que se habia retirado avanzard hacia delante hasta
cubrir el indicador rojo, lo cual bloguea el protector sobre a punta.

5. COLOCACION DE LA CANULA

5.1. CANULA DE FIJACION AVANZADA (llustracion D).

Contenido: -
a. Sello Kii )
Puerto de inflado del baldn

b.

¢. Disco de retencién

d. Balén de fijacion sin latex
5.1A. INFLADO DEL BALGN DE FUIACION AVANZADA
Con la ayuda de la jeringa proporcionada, infle el balén de fijacion a través del puerto de inflado del balén con 5 cc
de aire (llustracidn E).
Precaucién: Si se infla el balén en exceso, puede explotar.
No deje que el balén entre en contacto con objetos o instrumentos afilados. Tenga cuidado cuando esté cerca de
pinzas metdlicas, lineas de grapas y durante la colocacién del puertc secundario. ’
5.1B. EXTRACIGN DEL OBTURADOR (Hustracién F).
5.1C. SEGURO DE EA CANULA DE FIJACION AVANZADA
Deslice el disco de retencion hacia la pielfllustracion G).
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5.1D. EXTRACCION DE LA CANULA DE FIJACION AVANZADA
Para desinflar el balén de fijacién, conecte la jeringa al puerto inflado del balén y tire de la jeringa. Extraiga la cdnula
{llustracion H).

5.2. CANULA DE ROSCA Z

5.2A. EXTRACION DEL OBTURADOR {Nlustracién F}.

5.2B. SEGURO DE LA CANULA DE ROSCA Z

Para colocar la canula aplique fuerza continua hacia abajo mientras la gira suavemente a izquierda y derecha de
forma alternativa hasta que quede colocada de la forma deseada y la rosca z sea visible dentro de la cavidad
abdominal.

5.2B. EXTRACCION DE LA CANULA DE ROSCA 2

Tire de forma continua de la canula mientras la gira suavemente a la izquierda y derecha hasta que la rosca z quede
completamente a la vista. Retire la canula.

6. DESACOPLAMIENTO DEL SELLO
6A. Puede retirar el sello de la canula para eliminar muestras, desinflar o por necesidad médica. Para retirar el sello,
apriete 3 la vez las pestafias de ambos lados de la canula y tire del sello (llustracién 1}.

MODO DE PRESENTACION
El dispositivo se proporciona estéril y para su uso en un solo paciente.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Manipule el dispositivo con cuidado. Los praductos se deben almacenar en un lugar limpio, fresco y seco, alejados
de gases quimnicos.
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Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso — Capital Federal

Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU

SISTEMA DE TROCAR Kii CON BALON

® & [ E=

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADC

o
4+ N ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Inst. Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-43
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Rétulo:

Fabricante:

Importador:
ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS SRL
Cullen 5769, 52 Piso - Capital Federal

APPLIED MEDICAL RESOQURCES CORPORATION
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EEUU

SISTEMA DE TROCAR Kii CON BALON

STERILE

@ NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO

®

" i
T X AIMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

& (i)

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Inst. Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-1018-43

APPLIED MEDICAL

SISTEMA DE TROCAR Kii CON BALON

A LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

DESCRIPCION / INDICACIONES

Los sistemas con balén Kii de punta roma estdn indicados para su uso en procedimientos de cirugia general,
abdominal, ginecolégica y tordcica minimamente invasivas para establecer una ruta de entrada u obtener acceso a
través de los planos de tisulares, de espacios extra-peritoneales o de otros posibles espacios para el empleo de

instrumentos endoscopicos.
Los sistemas con balon Kii de punta roma estdn disponibles en formatos de 5 mm y 12 mm y aceptan instrumentos

de los siguientes

tamafios:

intervalo de sellado:

m
RANGO DE SELLADO \

Sello de 5 mm 4.47 mm - 6.8 mm
Sellode 12 mm | 4.7mm—13.2 mm

hary PABLO H.

epinalii .
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CONTENIDO (llustracién 1)
A.  Puerto de inflado del balén
Cono de gel suave
Balén sin latex
Selo Kii
Obturador de punta roma dptico
Jeringa
Ranura de sutura

Gmmonm

CONTRAINDICACIONES
El uso del sistema con balén Kii de punta roma estéd contraindicado cuando, a juicio del medico, los procedimientos
laparoscépicos o endoscdpicos no sean beneficiosos para el paciente.

ADVERTENCIAS

+  No lo utilice si el producto o el envase estéril estan dafiados.

¢ Siseinfla el baldn en exceso, puede explotar.

s No permita que el balén entre en contacto con objetos o instrumentos afilades. Tenga cuidado cuando
esté cerca de clamps metalicos, lineas de grapas y durante la colocacion del puerto secundario.

e  Este dispositivo se ha disefado y probado para su uso en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni re-
esterilice. Su reutilizacion, reprocesamiento o re-esterilizacion pueden alterar la integridad estructural o
funcional del dispositivo, lo gue podria provocar lesiones en el paciente, infecciones, enfermedades o
incluso la muerte. El riesgo de contafflinacion residual y el fallo en la re-esterilizacién pueden provocar
lesiones en ¢l paciente, infecciones, ¢nfermedades o incluso la muéite,

7/ ! :‘\W\\
A\
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PRECAUCIONES
1. Se debe tener especial cuidado cuando se introduzcan instrumentos asimétricos y angulares, como los ganchos
en forma de “J" y los aplicadores de clips. Todos los instrumentos deben estar centrados axialmente cuando se
introduzcan a través del sello para evitar rasgado.
2. Para minimizar la eversidn del sello en superficies con mucho relieve, recibralas con lubricante estéril antes de la
insercion.
3. Asegtrese de que el tubo de insuflacién esta conectado al puerto de insuflacién det sello kii.
4. Las grapadoras se deben cerrar completamente durante el recorrido para evitar posibles dafios en la canula.
5. Para minimizar los riesgos asociados a la ubicacién de puertos de acceso, asegurese de |o siguiente:
e | paciente estd en la posicién correcta para desplazar los drgancs desde el punto de colocacion del
puerto de acceso.
*  Hay un nivel adecuade de insuflacion.
La punta del obturador esta alejada de los principales vasos, 6rganos y otras estructuras anatémicas.
e Al colocar el puerto de acceso, se ejerce una presion moderada y contralada.

COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones asociadas al uso del sistema con baldn Kii de punta roma son las mismas que las
asociadas al uso de trocares quirdrgicos y cirugia laparoscopica en general e incluyen, entre otras: lesiones
superficiales, lesiones en vasos internos, hemorragias, hematomas, lesiones en la pared abdominal, infecciones y
peritonitis.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de usarlo, inspeccione el envoltorio de todos los componentes estériles para garantizar que su integridad no
se ha visto comprometida. Retire todos los materiales de embalaje del dispositivo.

Nota: El sistema con ba!dn Kii de punta roma se entrega con el sello acoplado a la canula y la llave en posicién de
apertura.

Si hubiera que desmaontar el sello y la cénula, solo tendria que alinear axialmente el sello sobre la abertura de la
canula, de tal forma que las ranuras del sello quedaran alineadas con los fijadores de la canula. Presione hacia abajo
el sello hasta que quede totalmente encajado en su sitio {llustracion 2).

Compruebe que el balén estd completamente desinflado antes de utilizarlo. Para desinflar el balén, acople la jeringa
al puerto de inflado del baldn y tire de la jeringa (Hustracién 10).

1. INTRODUCCION DEL OBTURADOR

1A. Introduzca el obturador con punta roma en ta cénula hasta que la punta quede al descubierto. Aseglrese de que
el sello y el obturador estdn fijados en su sitio (llustracién 3).

2A. Cuando utilice el sisterna con balén Kii de punta roma para visualizar la insercién, coloque un laparoscopio del
tamafio adecuado a través de la abertura en el eje del obturador {Nota: el laparoscopio gira libremente mientras
estd en posicion),

2. REALIZACION DE UNA INCISION
2A. Realice una incisién en la piel en el punto de colocacion. Diseque cuidadosamente el tejido en el plano de tejido
que desee (llustracidn 4}

3. INSERCION DEL SISTEMA CON BALON Kii DE PUNTA ROMA
3A. Introduzca el sistema con balén Kii de punta roma en la incisiéon hasta alcanzar ia posicidn deseada (llustracién
5}.

4, PARA INFLAR EL BALON:
44, 5 lo desea, puede usar la jeringa que se suministra para inflar el balén a través det puerto de inflado con 20 cc

de aire para el sistema de 12 mm y de 10 cc de aire para el de 5 mm (ilustracion 6).
5. SUJECION DEL CONO &

SA. Introduzca el cono en la incisiéy. Fijelg moviendo la manivela hasta la posicign de blogueo {(llustracién 7).
/
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6. PARA USAR HILOS DE SUTURA:
6A. Si lo desea, puede tirar de los hilos de sutura y enrollarlos en las ranuras de sutura del clamps para fijar el cono

{!lustracion 8).

7. PARA AJUSTAR LA CANULA:
7A. Para ajustar la posicion de la canula, mueva la manivela hasta la posicién de desblogueo y deslice la canula hacia
arriba o hacia abajo {llustracién 9). Una vez alcanzada la posicién que desee, vuelva a fijar el cabezal moviendo la
manivela hasta la posicidn de bloqueo.

8. EXTRACCION DEL SISTEMA CON BALGN Kii DE PUNTA ROMA
8A. Para extraer el sistema con baldn Kii de punta roma, acople la jeringa al puerto de inflade del balén y tire de ella
para desinflarlo. Desenrolle los hilos de sutura del clamps. Extraiga el sistema con balén Kii de punta roma

{Hustracién 10).

9. DESACOPLAMIENTO DEL SELLO :
9A. Se puede quitar el sello de la cdnula para retirar muestras, desinflar o por necesidad médica. Para quitar el
cierre, saque simultineamente las pestaias de ambos lados de la cénula y tire hacia arriba en el sello {Hlustracidn

11).

MODO DE PRESENTACION
El dispositivo se proporciona estéril y para su uso en un solo paciente.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Manipule el dispositivo con cuidado. Los productos se deben almacenar en un lugar limpio, fresco y seco, alejados

de gases quimicos.
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1270/13-7

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NOSSAB
y de acuerdo a lo solicitado por ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de trocar ép;tico Kii, Sistema de trocar Kii con
cuchilla, Sistema de trocar Kii con balén Trocares

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-154- Trocares

\f Marca de (los) producto(s) médico(s): Applied Medical

Modelos: '

Sistema de Trocar Optico Kii

COQ19 / COR37 / COR39 / COR81 / COR83 / CFR0O1 / CFRO3 / CFR10 / CFR12 /
CFR31 / CFR33 / CFR34 / CFR71 / CFR73 / CFR74/ CTRO1 / CTRO3 / CTRO5 /
CTR10 / CTR12 / CTR14 / CTR31 / CTR33 / CTR34 / CTR71 / CTR73 / CTR74
Sistema de Trocar Kii con Cuchilia

CTB0O1 /7 CTB03 / CTBO5 / CTB10 / CTB12 / CTB14 / CTB31 / CTB33 / CTB71 /
CTB73 / C0Q61/ CFBO1 / CFB0O3 / CFB12 / CFB31 / CFB33 / CFB71 / CFB73
Sistema de Trocar KiiAcon Balon

COR47 / COR50

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: WUso en intervenciones quirdrgicas generales,
abdominales; ginecolégicas y toracicas minimamente invasivas con el fin de
establecer una ruta de entrada o de proporcionar un acceso a instrumentos
endoscopicos a traves de los planos de tejidos o de posibles espacios.

Periodo de vida util: 3 anos

Ty
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Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Applied Medical Resources Corporation

Lugar/es de elaboracidn: 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA
92688, EEUU.

Se extiende a Argentina Medical Products SRL el Certificado PM-1018-43, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ZZAGUZUH, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fegage au gisién.
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