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BUENOS AIRES, 2 3 ENE 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-47-13221-12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KFF S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Naclonal, de un nuevo producto médico.

Que las actlvidades de elaboracidn 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas
complementarias.

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimlentos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el
contro!l de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcibn en e RPPTM del
producto médico objeto de la solicitud.

e se actlaen virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLQGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
KFF, nombre descriptivo EXTRACTORES DE CALCULOS y nombre técnico
FORCEPS, PARA MANIPULACION DE CALCULOS, de acuerdo a lo solicitado por
KFF S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 12 a 14 y 15 a 16 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién 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 instrucclones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1594-73, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naclonal de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

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

Expediente N° 1-47-13221-12-0
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 0&%..0 ........

Nombre descriptivo: EXTRACTORES DE CALCULOS,

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-793 ~ FORCEPS, PARA
MANIPULACION DE CALCULOS.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): KFF.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Disefiados para la manipulacion endoscépica,
enganche, desalojo, y remocion de calculos renales, biliares y ureterales.
Modelo/s: CODIGO DESCRIPCION

NT-24F90R-PI Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 2,4 Fr y 120 cm
de longitud vaina de poliimida.

NT-24F120R-PI  Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 2,4 Fr y 90 cm
de longitud vaina de poliimida.

NT-3F90R-PI Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 3 Fr y 90 cm de
longitud vaina de poliimida.

NT-3F120R-PI Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 3 Fr y 120 cm de
longitud vaina de poliimida.

NT-4F90R-PI Extractor de Célculos Recto de Nitinol de 4 Fr y 80 cm de
longitud vaina de poliimida.

NT-4F120R-PI Extractor de Célculos Recto de Nitinol de 4 Fr y 120 cm de
longitud vaina de poliimida.

NT-24F90H-PI Extractor de Célculos Helicoidal de Nitinol de 2,4 Fr y 120
cm de longitud vaina de poliimida.

NT-24F120H-PI  Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 2,4 Fr y 90
cm de longitud vaina de peliimida.
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NT-3F90H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fr y 90 cm

de longitud vaina de pollimida.

NT-3F120H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fry 120 cm
de longitud vaina de poliimida.

NT-4F90H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 90 cm
de longltud vaina de poliimida.

NT-4F120H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fry 120 cm
de longltud vaina de poliimida.

NT-3F90R-PE Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 3 Fry 90 cm de
longitud vaina de polietileno.

NT-3F120R-PE Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 3 Fr y 120 cm de
longitud vaina de polietileno.

NT-4FS0R-PE Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 4 Fr y 80 cm de
longitud vaina de polletileno.

NT-4F120R-PE Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 4 Fr y 120 cm de
longitud vaina de polietileno.

NT-3FS0H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fr y 90 cm
de longitud vaina de polietileno.

NT-3F120H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fry 120 ¢m
de longltud vaina de polietiieno.

NT-4F90H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 90 cm
de longitud vaina de polietileno.

NT-4F120H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 120 cm
de longitud vaina de polietileno.

SS-24F90R-P1 Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 2,4 Fr
y 120 cm de iongitud vaina de poliimida.

$S-24F120R-PI  Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 2,4 Fr
y 90 cm de longitud vaina de polilmida.

S$5-3F90R-P1 Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fry
90 cm de longitud vaina de poliimida.




55-3F120R-PI Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fry
120 ¢m de longitud vaina de poliimida.

55-4F90R-PI Extractor de Célculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fry
90 c¢cm de longitud vaina de poliimida,

SS-4F120R-PI Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fry
120 cm de longitud vaina de poliimida.

SS-24F90H-PI Extractor de Calculos Helicoldal de Acero Inoxidable de 2,4
Fry 120 cm de longitud vaina de poliimida,

SS-24F120H-P1  Extractor de Célculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 2,4
Fr y 90 cm de longitud vaina de pollimida.

55-3F90H-PI Extractor de Célculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fr
y 80 cm de longitud vaina de poliimida.

55-3F120H-P1 Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fr
y 120 cm de longitud vaina de pollimida.

SS-4F90H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fr
y 90 cm de longitud vaina de poliimida.

S§5-4F120H-PI Extractor de Cdlculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fr
y 120 cm de longitud vaina de poliimida.

5S-3F90R-PE Extractor de Célculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fr y
90 ¢m de longitud vaina de polietileno.

SS5-3F120R-PE Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fry
120 cm de longitud vaina de polietileno. |

SS-4F90R-PE Extractor de Célculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fr y
90 cm de longitud vaina de polietileno.

SS-4F120R-PE Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fry
120 cm de tongitud vaina de polietileno.

S5-3F90H-PE Extractor de Célculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fr
y 90 cm de longitud vaina de polietileno.

SS-3F120H-PE Extractor de Célculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fr
y 120 cm de longitud vaina de polietileno.




Rpaliviin o Fostitees
SN M T
SS-4F90H-PE Extractor de Caélculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fr

y 90 cm de longitud vaina de polietileno.

$5-4F120H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fr
y 120 cm de longitud vaina de polietileno.

SP-24F90R-PI Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 2,4 Fry 120
cm de longitud vaina de poliimida.

SP-24F120-PI Extractor de Célculos Sin Punta de Nitinol de 2,4 Fry S0
cm de longitud vaina de poliimida.

SP-3F90H-PI Extractor de Célculos Sin Punta de Nitinol de 3 Fry 90 cm
de longitud vaina de poliimida.

SP-3F120H-PI Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 3 Fry 120 cm
de longitud vaina de poliimida,

SP-4F90H-PI Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 4 Fr y 90 ¢cm
de longitud vaina de poliimida.

SP-4F120H-PI Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 4 Fry 120 ¢cm
de longitud vaina de poliimida.

SP-3FS0H-PE Extractor de Calculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 3 Fr
y 90 cm de longitud vaina de polietileno.

SP-3F120H-PE Extractor de Calculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 3 Fr
y 120 cm de longitud vaina de polietileno.

SP-4FG0H-PE Extractor de Célculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 4 Fr
y 90 cm de longitud vaina de polietileno.

SP-4F120H-PE Extractor de Calculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 4 Fr
y 120 cm de longitud vaina de polietileno.

TF-3F90-P1 Forceps de tres ufias de 3 Fr y 90 cm de longitud vaina de
poliimida.
TF-3F120-PI Forceps de tres ufias de 3 Fr y 120 ¢cm de longitud vaina de
poliimida.
TF-4F90-PI Forceps de tres ufas de 4 Fr y 90 ¢cm de longitud vaina de
poliimida.
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TF-4F120-PI Forceps de tres ufias de 4 Fr y 120 cm de longitud vaina de

poliimida.

TF-3F90-PE Forceps de tres ufias de 3 Fr y 90 ¢m de fongitud vaina de
polietileno.

TF-3F120-PE Forceps de tres ufias de 3 Fr y 120 cm de longitud vaina de
polietileno,

TF-4F90-PE Forceps de tres ufias de 4 Fr y 90 ¢cm de longitud vaina de
polietileno.

TF-4F120-PE Forceps de tres ufias de 4 Fr y 120 cm de longitud vaina de
polietileno,

GP 8/38 Extractor de Célculos U-Perc de Nitinol de 8 Fr y 38 cm de
longitud.

Periodo de vida atil: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: KFF S.A,

Lugar/es de elaboracion: Espora 41 - (1872) Sarandi, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N© 1-47-13221-12-0
DISPOSICION No

= 0%80

INTERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO 1II

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

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAD
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ANEXO fil.B

0

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQO DE
PRODUCTOS MEDICOS

A ROTULC

Ef medelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones;

1. La razén social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde

KFF S.A.

Espora 41 ~ (1872) Sarandi — Buencs Aires.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com

2. Lz informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el
producte médice y et contenido del envase;

Nombre genérico: Extractores de Calculos.

Marca: KFF

Modeles: Recta de Nitinol con vaina de polietifeno o polimida,
Helicoidal de Nitincl con vaina de polietifenc o pcliimida,
Recta de Acero inoxidable con vaina de polietilenc ¢ poliimida,
Heliccidal de Acero inoxidable con vaina de polietileno o poliimida,
Sin Punta con vaina de polietitenc ¢ potiimida
Tres ufias con vaina de polietileno o poliimida
Extractor U-Perc

Codigos:
CODIGO DESCRIPCION
NT-24F90R-PI | Extractor de Célculos Recto de Nitinol de 2.4 Fry 120 ¢m de longitud vaina de poliimida.
NT-24F12GR-Pt | Extractor de Cateutos Recto de Nitinot de 2,4 Fry 90 cm de tongitud vaina de poliimida.
NT-3F90R-PI Extractor de Calculos Recto de Nitinel de 3 Fr y 80 cm de longitud vaina de polilmida.
NT-3F120R-PI | Extractor de Célculos Recto de Nitinol de 3 Fry 120 ¢m de longitud vaina de poliimida.
| NT-4F90R-PI Extractor de Célculos Recto de Nitinot de 4 Fr y 90 cm de fongitud vaina de poliimida.
 NT-4F12CR-P} | Extractor de Calculos Recto de Nitinot de 4 Fr y 120 cm de longitud vaina de poliimida.
Extractor de Calculos Helicoidat de Nitinot de 2.4 Fry 120 cm de longitud vaina de
| NT-24F90R-P! _| poliimida.

NT-24F 120H-PI

Extractor de Calculos Helicoldal de Nitinol de 2.4 Fr y 90 cm de longitud vaina de
poliimida,

Extractor de Célculos Helicoida! de Nitino! de 3 Fr y 90 ¢m de longitud vaina de

NT-3F80H-PI paoliimida.
Extractor de Calculos Helicoidat de Nitinot de 3 Fr y 120 cm de longitud vaina de
NT-3F120H-Pt | poliimida.
Extractor de Célcules Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 90 cm de longitud vaina de
| NT-4F90H-PI | politmida.
Extractor de Catculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fry 120 cm de longitud vaina de
NT-4F120H-PI | poliimida.
NT-3F30R-PE | Exiractor de Caiculos Recto de Nitinof de 3 Fr y 90 cm de longitud vaina de polietileno.
NT-3F120R-PE_| Extractor de Calculos Recto de Nitinot de 3 Fr y 120°¢m de longitud vaina de polietileno.
| NT-4F90R-PE | EXNRagede Caleulos Recto de Nitino! de 4 Fr /80 ghwerongitud vaina de polietiieno,
Juan Ariel ana

M.N.: 11588
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CODIGO

DESCRIPCION

NT-4F120R-PE

Extractor de Célcuios Recto de Nitinel de 4 Fr v 120 cm de longitud vaina de polietilene.

Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinot de 3 Fr y 80 cm de langitud vaina de

NT-3F90H-PE | polietitene.

Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fr y 120 cm de tongitud vaina de
NT-3F120H-PE | poligliltens.

Extractor de Célculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 80 cm de longitud vaina de
NT-4F90H-PE | poligtiteno.

Extractor de Calculos Helicoidal de Nitino! de 4 Fr y 120 cm de longitud vaina de
NT-4F120H-PE | poligtiienae.

Extractor de Célculos Recto de Acero Inoxidable de 2.4 Fr y 120 cm de longitud vaina

S53-24F90R-P! | de polimiga.

Extractor de Céleutos Recto de Acero Inoxidable de 2,4 Fr y 80 cm de tongitud vaina de
55-24F 120R-PI | poliimida.

Extractor de Calculos Recto de Acerc Inoxidable de 3 Fr y 90 cm de longitud vaina de
$S-3F90R-PI | poliimida.

Extractor de Calculos Recte de Acero inoxidable de 3 Fry 120 cm de longitud vaina de
SS-3F120R-Pt | poliimida.

Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fry 90 cm de fongitud vaina de
88-4F90R-PI poliimida.

Extractor de Calculos Recto de Acero Inexidable de 4 Fry 120 cm de longitud vaina de
58-4F120R-Pl | poliimida.

Extractor de Célculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 2,4 Fry 120 cm de iongitud
88-24F80H-PI | vaina de poliimida.

$S-24F 120H-P)

Extractor de Célculos Helicoidal de Acere Inoxidable de 2,4 Fr y 90 cm de longitud vaina
de poliimida.

Extracter de Calcules Helicoidat de Acero Inoxidable de 3 Fr y 20 cm de longitud vaina

55-3F90H-Pt de peliimida.

Extracter de Calculos Helicoldal de Acero tnexidable de 3 Fr y 120 cm de jongitud vaina
S8-3F120H-P1 | de pofiimida.

Extractor de Caleulos Helicoidal de Acero inoxidable de 4 Fr y 90 cm de longitud vaina
S§S-4F90H-FI de poliimida.

Extractor de Célculos Helicoidat de Acera inoxidable de 4 Fr y 120 cm de iongitud vaina
S5-4F120H-P1 | de poliimida.

Extractor de Célculos Recto de Acerc Inoxidable de 3 Fr y 80 cm de longitud vaina de
SS-3F80R-PE | polietiteno.

88-3F120R-PE

Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fry 120 cm de longitud vaina de
polietileno.

88-4F90R-PE

Extractor de Calcutos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fr y 90 cm de longitud vaina de
polietileno.

55-4F120R-PE

Exiractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fry 120 cm de longitud vaina de
polietilena.

S8-3FQ0H-PE

Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fr y 80 cm de longitud vaina
de polietileno.

$S-3F 120H-PE

Extractor de Calcutos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fry 120 cm de longitud vaina
de polietileno.

SS5-4F90H-PE

Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fr y 90 ¢m de longitud vaina
ge palietilena.

55-4F 120H-PE

Extractor de Calculos Helicoidal de Acero inoxidable de 4 Fr y 120 cm de longitud vaina
de polietileno.

Extractor de Célculos Sin Punta de Nitinot de 2,4 Fr y 120 cm de fongitud vaina de

SP-24F90R-Pl | potiimida.
Extractor de Cdlculos Sin Punta de Nitinol de 2.4 Fr y 80 c¢m de longitud vaina de
SP-24F 120-Pi poliimida.
' Extractor de Célculos Sin Punta de Nitinot de 3 Fry 80 cm de longitud vaina de
' SP-3F30R-PI poliimida. L
5P-3F 120H-PI

m::ie Calculos 8in Punta de Nitino fs Fy(l;a_c’m de fongitud vaina de
po! u/\

Diractor Técnicd
M.N.: 11588
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CODIGO DESCRIPCION

Extractor de Célculos Sin Punta de Nitinot de 4 Fr y 80 ¢cm de longitud vaina de

SP-4F90H-PI poliimida.
t Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 4 Fr y 120 ¢m de longitud vaina de

SP-4F120H-P!I i polhmida.

Extractor de Calculos Sin Punta de Acero inoxidable de 3 Fr y 80 cm de longitud vaina
SP-3F90H-PE | de poligtileno.

Exiractor de Caiculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 3 Fry 120 cm de longitud vaina
SP-3F 120H-PE { de polietilenc.

8P-4F8GH-PE

Extractor de Calculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 4 Fry 80 cm de longitud vaina
de polietileno.

SP-4F120H-PE

Extracior de Calcutos Sin Punta de Acero Inoxidable de 4 Fry 120 ¢m de longitud vaina
de polietileno.

TF-3F90-Pi Forceps de tres uflas de 3 Fry 80 ¢m de longitud vaing de poliimida,
TF-3F120-PI Forceps de tres uflas de 3 Fry 120 cm de longitud vaina de poliimida.
TF-4F30-P! Forceps de {res ufias de 4 Fry 90 ¢m de longitud vaina de poliimida.
TF-4F 120-Pi Forceps de tres ufias de 4 Fr y 120 ¢m de longitud vaina de poliimida.
TF-3F90-PE Forceps ge tres ufias de 3 Fr y 80 cm de longitud vaina de paolietitenc.
TF-3F120-PE Forceps de fres unas de 3 Fry 120 em de longitud vaina de palietileno.
TF-4FO0-PE Forceps de tres uftas de 4 Fry 90 cm de longitud vaina de paolietileno.
TF-4F120-PE Farceps de tres urias de 4 Fry 120 ¢m de Iongitud vaina de polietileno.
GP 8/38 Extractor de Calculos U-Pere de Nitinol de 8 Fry 38 cm de longitud.

‘ESTERIL!ZADCO POR E1Q

“Lote: ..... ... ..

*Fecha de Fabricacién: ...........

*Facha de Vencimiento, .........."

"PRODUCTOQ MEDICO DE UN SOLO USO"

Conservar en lugar fresco y seco.

No exponer a tos rayos del sol.

Antes de utilizar el digpositivo, leer el manual de uso inciuido en el producto.
No utilizar si el envase estd dafiado o ha sido abierto anteriormente.

Venta exclusiva a profesionaies e instituciones sanitarias

Director Técnico: Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588
Autorizado por 1a ANMAT PM 1584-73




B. INSTRUCCIONES DE USC
El modeic de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones
cuando cerresponda:

1. lLas indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento {Rotuio), salvo
tas que figuran en los item 2.4 y 2.5;

KFF S A

Espora 41 - (1872) Sarand! — Buenos Aires.
Teléfono: 011-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com

Nombre genérico: Extractores de Calculos.
Marca:. KFF
Modelos: Recta de Nitinol con vaina de polietileno ¢ poliimida,
Helicoidal de Nitinol con vaina de polietilenc ¢ poliimida,
Recta de Acero inoxidable con vaina de polietilenc o pelimida,
Helicoidal de Acerc inoxidabie con vaina de polietileno o
poliimida,
Sin Punta con vaina de polietileno ¢ peliimida
Tres ufias con vaina de polietileno o poliimida
Exiractc U-Perc

Esterilizado por ¢xido de stileno.

PRODUCTQ MEDICO DE UN SOLO USO

Conservar en lugar fresco y seco.

Neg exponer a los rayos del sol.

Antes de utilizar et dispesitivo, leer el manual de use incluido en el producto.
No utitizar si el envase esta dafado ¢ ha sido abierte anteriormente.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DIRECTOR TECNICQO Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1594-73

2. Las prestaciones contempladas en el #tem 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N°® 72/98 que dispone sobre fos Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

indicacignes:

Los Extractores de Calculos KFF han sido disefiados para la manipulacion
endoscopica, enganche, desalojo, y remocion de célcules renales, biliares y
ureterales.

Entre las posibles complicaciones se enumeran las siguientes:
- Edema
« Diseccidn

+ Urosepsia C/
Perforacion del uréter

- infecciones iatrogénicas

+ Hemorragias

- imposibilidad de separar un calculo o un cue extrafo que no puede

extraerse

« Muerie

-

Director Téonico
M.N.: 11588
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Productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

Los extractores de calculos KFF estan disefiados para utilizarse en conjunto
con un cistoscopio 0 endoscopio. Por este motive, al seleccionar el diametro
del extractor se debera tener en cuenta el diametro del canal de trabajo.

Manipular el mango previc a! uso para asegurarse un funcionamiento suave del
dispositivo,

Dado que los extractores de calculos se utilizan bajo contrel endoscopico
constante, 1a comprebacion del correcic atrapamienio del célculo se realiza
visualmente durante et procedimiento.

ADVERTENCIAS

* Antes de utilizar el dispositivo, ieer el manual de uso incluido en el producto.

- No utilizar si el envase estd dafiado o ha sido abierto anteriormente.

- Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

+ Manipular el mango previo al uso para asegurarse un funcionamiento suave
del dispositivo,

+ Evitar el contacto con instrumentos eléctricos ya que el dispositivo estd
censtruido con materiales conductivos.

» Solamente médices entrenados en la manipulacion de caiculos deberian
realizar este procedimiento. Una variedad de técnicas pueden ser
empleadas, sin embargo el medico debe emplear la técnica con la que se
stenta mas comodo.

+ Para un solo uso.

+ Verificar la compatibilidad con ef canal de trabajo det endoscopic.

- No volver a esterilizar ni reutilizar,

«Verificar la integridad del envase

+ No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.

MOCDC DE USC

- Retraer la canasta o la pinza dentro del eje del catéter.

+ Insertar el eje del catéter dentro del canal de trakajo det endoscopic.

+ Con ta punta del dispositivo aun retraida, avanzar el instrumento bajo control
endoscapico o fluoroscépico, hasta el calculo a ser removido.

* Manipular el mango para desplegar lentamente el instrumento.

+ Una vez que el calculo ha sido capturada, cerrar parcialmente el instrumento
para asegurar fa remocién del calculo. Si no se tiene éxito, realizar otros
intentos repitiende t0s pasos anteriores.

+ Simultaneamente, retire el instruments y el endoscopio del &rea de interés.

CONTRAINDICACIONES

No posee contraindicaciones absolutas conocidas hasta la fecha.

Las contraindicaciones relativas se limitan a calculos 0 cuerpos extrafios
demasiado grandes que no pueden extraerse endoscopicamente con ayuda del
extractor de calculos.

PRECAUCIONES
» Manipular el mango previo af usc para asegurarse
de! disposik

- Verificar la dt@ipgtibilidad con el canal de trabajo del e
juan Arj E’ pna

uncicnamiento suave

Sergio A,
Director Técnico
M.N.: 11588

Y
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente NO; 1-47-13221-12-0
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecngloga ﬁlédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn N©
ﬁl% , ¥ de acuerdo a lo solicitado por KFF S.A., se autorizé la
inscripcién en el Reglstro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: EXTRACTORES DE CALCULOS.
Coédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-793 - FORCEPS, PARA
MANIPULACION DE CALCULOS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): KFF.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para la manipulacién endoscépica,
enganche, desalojo, y remocién de caélculos renales, biliares y ureterales,
Modelo/s: CODIGO DESCRIPCION
NT-24F90R-PI Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 2,4 Fry 120 cm de
longitud vaina de poliimida.
NT-24F120R-P1  Extractor de Célculos Recto de Nitinol de 2,4 Fr y 90 cm de
longitud vaina de poliimida,
NT-3F90R-PI Extractor de Célculos Recto de Nitinol de 3 Fr y 90 cm de
longitud vaina de poliimida.
NT-3F120R-P1 Extractor de Cdlculos Recto de Nitinol de 3 Fr y 120 c¢m de
longitud vaina de poliimida.
NT-4F30R-PI Extractor de Célculos Recto de Nitinol de 4 Fr y 90 c¢cm de
longitud vaina de poliimiga.
NT-4F120R-PI Extractor de Célculos Recto de Nitinol de 4 Fr y 120 cm de
longitud vaina de poliimida.
NT-24F90H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 2,4 Fry 120

cm de longitud vaina de poliimida.
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NT-24F120H-PI  Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 2,4 Fr y 90 cm
de longitud vaina de poliimida.

NT-3F90H-P1 Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fr y 90 cm de
longitud vaina de poliimida.

NT-3F120H-P1 Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fr y 120 ¢cm
de longitud vaina de poliimida.

NT-4F90H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 90 ¢cm de
longitud vaina de poliimida.

NT-4F120H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 120 cm
de longitud vaina de poliimida.

NT-3FS0R-PE Extractor de Caélculos Recto de Nitinol de 3 Fr y 90 cm de
longitud vaina de polietileno.

NT-3F120R-PE Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 3 Fr y 120 ¢m de
longitud vaina de polietileno.

NT-4F90R-PE Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 4 Fr y 90 ¢cm de
longitud vaina de polietileno.

NT-4F120R-PE Extractor de Calculos Recto de Nitinol de 4 Fr y 120 ¢cm de
longitud vaina de polietileno.

NT-3F90H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fr y 90 cm de
longitud vaina de polietileno.

NT-3F120H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 3 Fr y 120 cm
de longitud vaina de polietileno.

NT-4F90H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 90 cm de
longitud vaina de polietileno.

NT-4F120H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Nitinol de 4 Fr y 120 cm
de longitud vaina de polietileno.

S$S-24F90R-PI Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 2,4 Fry
120 cm de longitud vaina de poliimida.

SS-24F120R-PI  Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 2,4 Fry
90 cm de longitud vaina de poliimida.

SS-3F90R-PI Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fr y 90

cm de longitud vaina de poliimida.
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55-3F120R-PI Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fr y
120 cm de longitud vaina de poliimida.

SS-4F90R-PI Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fry 90
cm de longitud vaina de poliimida.

S$S-4F120R-PI Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fr y
120 cm de longitud vaina de poliimida.

$5-24F90H-P1 Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 2,4
Fry 120 cm de longitud vaina de poliimida.

$S5-24F120H-PI  Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 2,4
Fr y 90 cm de longitud vaina de poliimida.

SS5-3F90H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fr y
90 cm de longitud vaina de poliimida.

$5-3F120H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fry
120 cm de longitud vaina de poliimida.

SS-4F90H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fry
90 cm de longitud vaina de poliimida.

SS-4F120H-PI Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fry
120 cm de longitud vaina de poliimida.

SS-3F90R-PE Extractor de Célculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fr y 90
¢m de longitud vaina de polietileno.

SS$-3F120R-PE Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 3 Fr vy
120 ¢m de longltud vaina de polletileno.

SS-4F90R-PE Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fr y 90
cm de longitud vaina de polietileno.

S$S5-4F120R-PE Extractor de Calculos Recto de Acero Inoxidable de 4 Fr y
120 cm de longitud vaina de polietileno.

SS-3F90H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fry
90 cm de longitud vaina de polietileno.

SS-3F120H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 3 Fry
120 cm de longitud vaina de polietileno.

SS-4F90H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fr y
90 cm de longitud vaina de polietileno.



$5-4F120H-PE Extractor de Calculos Helicoidal de Acero Inoxidable de 4 Fry
120 ¢cm de longitud vaina de polietileno.

SP-24F90R-PI Extractor de Cdlculos Sin Punta de Nitinol de 2,4 Fr y 120
cm de longitud vaina de poliimida.

SP-24F120-P1 Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 2,4 Fr y 90 cm
de longitud vaina de poliimida.

SP-3F90H-PI Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 3 Fry 90 cm de
longitud vaina de poliimida.

SP-3F120H-PI Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 3 Fr y 120 cm
de longitud vaina de poliimida.

SP-4F90H-PI Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 4 Fr y 90 cm de
jongitud vaina de poliimida.

SP-4F120H-PI Extractor de Calculos Sin Punta de Nitinol de 4 Fr y 120 cm
de longitud vaina de poliimida.

SP-3F90H-PE Extractor de Célculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 3 Fry
90 c¢m de longitud vaina de polietileno.

SP-3F120H-PE Extractor de Calculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 3 Fry
120 cm de longitud vaina de polietileno.

SP-4FS0H-PE Extractor de Calculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 4 Fry
90 cm de longitud vaina de polietileno.

SP-4F120H-PE Extractor de Calculos Sin Punta de Acero Inoxidable de 4 Fry
120 cm de longitud vaina de polietileno.

TF-3F90-PI Forceps de tres ufias de 3 Fr y 90 ¢m de longitud vaina de
poliimida.

TF-3F120-P1 Forceps de tres ufias de 3 Fr y 120 cm de longitud vaina de
poliimida.

TF-4F90-P1 Forceps de tres ufias de 4 Fr y 90 ¢cm de longitud vaina de
poliimida.

TF-4F120-PI Forceps de tres ufias de 4 Fr y 120 cm de longitud vaina de
poliimida. _

TF-3FS0-PE Forceps de tres ufias de 3 Fr y 90 cm de longitud vaina de
polietileno.,
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TF-3F120-PE Forceps de tres ufias de 3 Fr y 120 cm de longitud vaina de

polietileno.

TF-4F90-PE Forceps de tres uias de 4 Fr y 90 cm de longitud vaina de
polietileno.

TF-4F120-PE Forceps de tres uilas de 4 Fr y 120 cm de longitud vaina de
polietileno.

GP 8/38 Extractor de Calculos U-Perc de Nitinol de 8 Fr y 38 cm de
longltud.

Perfodo de vida Gtil: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta excluslva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: KFF S.A.

Lugar/es de elaboracion: Espora 41 - (1872) Sarandi, Provincia de Buenos
Aires, Argentina.

Se extlende a KFF S.A. el Certificado PM-1594-73, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ..... 235\152013, siendo su vigencia por cinco (5) afies a contar de
la fecha de su emisién.

DISPOSICION No

o 0480

DR, LOS CHIALE
INTERVENTOR
ANM AT
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