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VISTO el Expediente N© 1-47-5356-12-9 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
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidbn 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 contemplia la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico abjeto de ia solicitud.

/ue se actia en virtud de las facultades conferidas por los
>
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Articulos 89, inciso ll) ¥ 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 TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DYNA-PAL, nombre descriptivo PINZA PARA BIOPSIA DE ENDOMIOCARDIO vy
nombre técnico FORCEPS, PARA BIOPSIA, DE OTRO TIPO, 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 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 15 y 16 a 22 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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1594-50, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 serg por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese 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© 1-47-5356-12-9 Jll\m%\‘Ll

pxsmsxc’ No 4 3 7
c/m 5 v, OTTO A ORBNGHER

BUB-INTE RVENTOR
AJUM, AT



% "2012 - Afio de Homenaie al doctor D. MANUEL BELGRANO"

Monisini b ol
Goretioria i Obbitioua
DPgedtisn o Sonstitetes
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: PINZA PARA BIOPSIA DE ENDOMIOCARDIO,
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-270 — FORCEPS, PARA
BIOPSIA, DE OTRO TIPOC.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DYNA-PAL.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacidn/es autorizada/s: Indicadas para la realizacion de biopsias de
endomiocardio.
Modelo/s: PBEM-451550RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr
- 1,5 mm x 50 cm, recta, no revestida.
PBEM-4515105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x
\? 105 ¢m, recta, no revestida.
PBEM-451550PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x
50 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-4515105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x
105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-451550CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x
50 ¢m, curva, no revestida.
PBEM-4515105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm X
105 cm, curva, no revestida.
PBEM-451550RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
50 cm, recta, revestida.
PBEM-4515105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
105 cm, recta, revestida.
PBEM-451550PR Pinza para Blopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
50 em, pre-curva, revestida,
PBEM-4515105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x
105 ¢m, pre-curva, revestida.




é "2012 - Afio de Homenaije al docter D. MANUEL BELGRANO”

Meistinio o el

Fsodsriin i Fellioms

DRpulboiin ¢ Sonstitus
PBEM-451550CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x
50 ecm, curva, revestida.
PBEM-4515105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm X
105 cm, curva, revestida.
PBEM-051750RD Pinza para Biopsia de endomiccardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50
cm, recta, no revestida.
PBEM-0517105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm X
105 cm, recta, no revestida.
PBEM-051750PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50
c¢m, pre-curva, no revestida.
PBEM-0517105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de S Fr - 1,7 mm x
105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-051750CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50
cm, curva, no revestida.
PBEM-0517105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de S Fr - 1,7 mm X
105 c¢m, curva, no revestida.
PBEM-051750RC Pinza para Biopsia de endomiocardiode SFr- 1,7 mm x 50
cm, recta, revestida.
PBEM-0517105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x
105 cm, recta, revestida.
PBEM-051750PR Pinza para Biopsia de endomioccardio de 5Fr - 1,7 mm x 50
cm, pre-curva, revestida.
PBEM-0517105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5Fr - 1,7 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-051750CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50
cm, curva, revestida.
PBEM-0517105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x
105 cm, curva, revestida.
PBEM-541850RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x
50 ¢m, recta, no revestida.
PBEM-5418105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr-1,8 mm x
105 cm, recta, no revestida.
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PBEM-541850PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x
50 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-5418105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x
105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-541850CD Pinza para Biopsia de endomiccardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x
50 cm, curva, no revestida.
PBEM-5418105CD Pinza para Biopsia de endomiccardio de 5.4 Fr - 1,8 mm X
105 cm, curva, no revestida.
PBEM-541850RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x
50 cm, recta, revestida.
PBEM-5418105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x
105 cm, recta, revestida.
PBEM-541850PR Pinza para Biopsia de endomiccardic de 5.4 Fr - 1,8 mm X
50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-5418105PR Pinza para Biopsia de endomiccardio de 5.4 Fr ~ 1,8 mm x
105 cm, pre-curva, revestida,
PBEM-541850CR Pinza para Biopsia de endomiccardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x
50 cm, curva, revestida.
PBEM-5418105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr~ 1,8 mm x
105 cm, curva, revestida.
PBEM-551850RD Pinza para Blopsia de endomiocardioc de 5.5 Fr - 1,84 mm x
50 cm, recta, no revestida,
PBEM-5518105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm X
105 cm, recta, no revestida.
PBEM-551850PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
50 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-5518105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr- 1,84 mm X
105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-551850CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
50 cm, curva, no revestida.
PBEM-5518105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x

105 cm, curva, no revestida.

=
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PBEM-551850RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
50 cm, recta, revestida.
PBEM-5518105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
105 cm, recta, revestida.
PBEM-551850PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-5518105PR Pinza para Biopsia de endomiocaidio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-551850CR Pinza para Biopsia de endomliocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm X
50 cm, curva, revestida.
PBEM-5518105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
105 cm, curva, revestida.
PBEM-062050RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr — 2,0 mm x 50
cm, recta, no revestida.
PBEM-0620105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr — 2,0mm x 105
cm, recta, no revestida.
PBEM-062050PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr ~ 2,0 mm x 50
¢m, pre-curva, no reveastida,
PBEM-0620105PD Pinza para Biopsia de endoemiocardio de 6 Fr - 2,0 mm x
105 cm, pre-curva, no revastida.
PBEM-062050CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm x 50
cm, curva, no revestida.
PBEM-0620105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm Xx
105 cm, curva, no revestida.
PBEM-062050RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm x 50
cm, recta, revestida.
PBEM-0620105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm X
105 cm, recta, revestida.
PBEM-062050PR Pinza para Biopsia de endomiccardio de 6 Fr = 2,0 mm x 50
cm, pre-curva, revestida.
PBEM-0620105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm x

105 cm, pre-curva, revestida.
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PBEM-062050CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr — 2,0 mm x 50
cm, curva, revestida.
PBEM-0620105CR Pinza para Biopsia de endomliocardio de 6 Fr - 2,0 mm x
105 cm, curva, revestida,
PBEM-07250RD  Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x 50
<m, recta, no revestida.
PBEM-0722105RD Pinza para Biopsia de endomiocardiode 7 Fr - 2,2 mm X
105 cm, recta, no revestida.
PBEM-072250PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x 50
cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-0722105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm X
105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-072250CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x 50

cm, curva, no revestida,
PBEM-0722105CD Pinza para Bicpsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x
105 cm, curva, no revestida.
PBEM-072250RC Pinza para Biopsia de endomioccardio de 7 Fr — 2,2 mm x 50
cm, recta, revestida.
PBEM-0722105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr- 2,2 mm x

. 105 cm, recta, revestida.
PBEM-072250PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x 50
cm, pre-curva, revestida.
PBEM-0722105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-072250CR Pinza para Blopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x 50
cm, curva, revestida.
PBEM-0722105CR Pinza para Biopsia de endomiocardiode 7 Fr - 2,2 mm x
105 cm, curva, revestida.
PBEM-752550RD Pinza para Biopsla de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, recta, no revestida.
PBEM-7525105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 cm, recta, no revestida.
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PBEM-752550PD Pinza para Biopsia de endomiccardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-7525105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr — 2,5 mm x
105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-752550CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, curva, no revestida.
PBEM-7525105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 ¢m, curva, no revestida.
PBEM-752550RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, recta, revestida.
PBEM-7525105RR Pinza para Biopsia de endomiocardic de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 cm, recta, revestida.
PBEM-752550PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-7525105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-752550CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 ¢m, curva, revestida.
PBEM-7525105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 cm, curva, revestida.
Periodo de vida util: 3 afios luego de la fecha de esterilizacion,
Condicién de expendioc: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: KFF S.A.
Lugar/es de elaboracién: Espora 41 - (1872} Sarandi, Provincia de Buenos
Aires, Argentina,

Expediente N© 1-47-5356-12-9 uu&u&‘w
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Fi

PRODU?O ME?ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

5. AML

Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUE~INTERVENTOR
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ANEXO lIl.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIOCNES DE USO DE PRODUCTOS

MEDICOS

A. ROTULO

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

1. La razon social y direccidén del fabricante y del importador, si corresponde

FABRICADO POR :

KFF S.A.

Espora 41 — (1872) Sarandi 4 Buenos Aires. ARGENTINA
Teléfono: D11-4265-4515

Fax: 011-4265-4515

E-mail: info@kffmed.com

2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto

Teoiiioad de

médico y el contenido del envase;

Modeio Descripcion
PBEM-451550RD Pinza para Bippsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x 50 cm, recta, no revestida.
PBEM-4515$05RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x 105 cm, recta, no revestida.

PBEM-451550PD

Pinza para Biopsia de endomiocardic de 4.5 Fr - 1,5 mm x 50 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-4515105PD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x 105 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-451550CD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x 30 cm, curva, no revestida.

PBEM-4515106CD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x 105 cm, curva, no revestida.

PBEM-451550RC

Pinza para Bicpsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x 50 cm, recta, revestida.

PBEM-4515105RR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1.5 mm x 105 cm, recta, revestida.

FBEM-451550PR

Pinza para Bigpsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x 50 ¢m, pre-curva, revestida.

PBEM-4515105PR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x 105 cm, pre-cusva, revestida,

PBEM-451550CR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x 50 cm, curva, revestida.

FBEM-45156106CR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x 105 cm, curva, revestida.

PBEM-051750RD

Pinza para Bigpsia de endemiccardio de 5 Fr - 1.7 mm x 50 cm, recta, no revestida.

PBEM-0517105RD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 108 ¢m, recla, no revestida.

PBEM-051750PD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50 cm, pre-curva, ng revestida,

PBEM-0517105PD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 105 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-051750CD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mim x 50 ¢m, curva, no revestida.

PBEM-0617105CD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x 105 cm, curva, no revestida.

PBEM-051750RC

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x 50 om, recta, revestida.

PBEM-0517105RR

Pinza para Bicpsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 105 cm, recta, revestida.

PBEM-051750PR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50 om, pre-curva, revestida.

PBEM-0517105PR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x 105 cm, pre-curva, revestida.

PBEM-051750CR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50 ¢m, curva, revestida.

PBEM-05171058CR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 105 cm, curva, revestida,

PBEM-541850RD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1.8 mm x 50 cm, recta, n¢ revestida.




Modelo scripcion

PBEM-5418105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x 105 cm, recta, no revestida.
PBEM-541850PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x 50 ¢m, pre-Curva, no revestida.
PBEM-5418105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x 105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-541880CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x 50 cm, curva, no revestida.
FBEM-5418105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x 105 cm, curva, no revestida.
PBEM-541850RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x 50 cm, recta, revestida.

PBEM-5418105RR

Pinza para Biopsia de endomijocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x 105 cm, recta, revestida.

PBEM-541850PR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x 50 cm, pre-curva, revestida.

PBEM-5418105PR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x 105 om, pre-curva, revestida.

' PBEM-541850CR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x 50 ¢m, curva, revestida.

PBEM-5418105CR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x 105 cm, curva, revestida.

PBEM-551850RD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 50 cm, recta, no revestida.

PBEM-5518105RD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 105 cm, recta, no revestida.

PBEM-551850PD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 50 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-5618106PD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 105 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-551850CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 50 cm, curva, no revestida.
PBEM-5518105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 105 cm, curva, ro revestida.
PBEM-551850RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 50 cm, recta, revestida.
PBEM-5518105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 105 cm, recta, revestida.
PBEM-551850PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 50 ¢m, pre-curva, revestida.

PBEM-5518105PR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 105 cm, pre-curva, revestida.

PBEM-551850CR

Pinza para Biopsia de endomiccardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 50 cm, curva, revestida,

PBEM-5518105CR Pinza para Biopsia de endomiccardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 105 cm, curva, revestida.
PBEM-062050RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr— 2,0 mm x 50 cm, recta, ho revestida.
PBEM-0620105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr— 2,0mm x 105 cm, recta, no revestida.
FPBEM-082050PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr — 2,0 mm x 50 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-0620105PD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr — 2,0 mm x 105 cm, pre-curva, no revestida,

PBEM-062050CD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm x 50 ¢m, curva, no revestida,

PBEM-0620105CD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 8 Fr—2,0 mm x 105 cm, curva, no revestida.

PBEM-062050RC

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr ~ 2,0 mm x 50 cm, recta, revestida.

PBEM-0620106RR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr— 2,0 mm x 105 cm, recta, revestida.

PBEM-062050PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr — 2,0 mm x 50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-0620105PR Finza para Biopsia de endomiocardio de & Fr — 2,0 mm x 105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-062050CR Pinza para Biopsia de endomiocardic de 6 Fr — 2,0 mm x 50 cm, curva, revestida,
PBEM-0620105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 8 Fr— 2,0 mm x 105 cm, curva, revestida.
PBEM-07250RD Pinza para Biopsia de endomioccardio de 7 Fr — 2,2 mm x 50 c¢m, rectd, no revestida.
PBEM-0722105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr— 2,2 mm x 105 cm, recta, no revestida.
PBEM-072250PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr—~ 2,2 mm x §0 ¢cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-0722105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr— 2,2 mm x 105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-072250CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x 50 cm, curva, no revestida.
PBEM-0722105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr— 2,2 mm x 105 cm, curva, no revestida.
PBEM-072250RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr— 2,2 mm x 50 cm, recta, revestida.




Modelo Descripcién

PBEM-0722105RR Pinza para Biopsia de endomiccardio de 7 Fr— 2,2 mm x 105 cm, recta, revestida.
PBEM-072250PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr — 2,2 mm x 50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-0722105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x 105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-072250CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr — 2,2 mm x 50 ¢m, curva, revestida,
PBEM-0722105CR Pinza para Biopsia de endomiocardia de 7 Fr— 2,2 mm x 105 cm, curva, revestida.
PBEM-752550RD ] Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr— 2,5 mm x 50 ¢m, recta, no revestida.
PBEM-7525105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr — 2,5 mm x 105 cm, recta, no revestida.
PBEM-752550PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x 50 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-7525105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr — 2,5 mm x 105 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-752550CD

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr— 2,5 mm x 50 cm, curva, no revestida.

PBEM-7525105CD

Pinza para Biopsia de endomiacardio de 7.5 Fr— 2,5 mm x 105 cm, curva, no revestida.

PBEM-752550RC

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr— 2,5 mm x 50 cm, recta, revestida.

PBEM-7525105RR Pinza para Biopsia de endomiacardio de 7.5 Fr - 2,5 mm X 105 ¢m, recta, revestida.
PBEM-752550PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr— 2,5 mm x 50 cm, pre-curva, revestida,
PBEM-7525105PR Pinza para Biopsia de endamiocardio de 7.5 Fr— 2,5 mm x 105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-752550CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr— 2,5 mm x 50 cm, curva, revestida.

PBEM-7525105CR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr— 2,5 mm x 105 ¢m, curva, revestida.

w

Si corresponde, la palabra “'estéril”;

Correspande “ESTERIL”

E! cédiga del lote precedido por la palabra "lote” o el nUmero de serie segin proceda;

Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera

utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

Corresponde

“Fecha de Fabricacion”
“Fecha de Vencimiento”

La indicacién, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Corresponde la indicacién “PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USQO”

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto,

Conservar en jugar fresco y seco. -
No exponer a los rayos del sol

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

4R | TARS




. Referirse a la seccién “Descripcion” para ayuda en la seleccion el tamario del introductor y
pinza de biopsia a ser utilizado. N

Il.  Utilizando fluoroscopia, avance la pinza a través del introductor adecuado dentro del
ventriculo derecho.

Nota: Cuando se utilice la pinza para biopsias de 105 cm, confirme la posicién del
introductor en el ventriculo izquierdo antes de realizar cada biopsia.

. Luego de confimar que el extremo de |a pinza esta en el ventriculo, abra las mordazas.

IV. Avance las mordazas abiertas hasta la pared del corazdn. Cierre las mordazas firmemente
mientras las retira de la pared de| corazon para obtener una muestra de tejido. Mantener
suficiente presion sobre el doble anillo para asegurar la retencidn de la muestra durante el
retiro de la pinza a través del introductor.

V. Continuamente enjuague el introductor con solucién salina heparinizada durante el retiro
de la pinza a través del introductor.

VI. Retire la muestra de ias mordazas.

VIl.  Enjuague el dispositivo antes y después de cada biopsia.

VIll. Repita los pasos del 2 al 7 hasta que se obtener la suficiente cantidad de tejido.

IX. Moldeado de la punta de la pinza de biopsia.
El segmento distal de la pinza es moldeable. Para formar la punta, haga lo siguiente.
Sujete el extremo distal de la pinza entre el pulgar y el indice.
Deslice el extremo distal de la pinza a través del indice y el pulgar de la mano opuesta,
mientras flexiona el eje hasta el angulo deseado.
Después de la formacién, asegurar un correcto el funcionamiento abriendo y cerrando las
de las mordazas.

9. Cualquier advertencia y/o precauciéon que deba adoptarse;

» Antes de utilizar el dispositivo, leer el manua! de uso incluido en e! producto.

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

+ Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,

- Las pinzas deben enjuagarse con solucién fisiolégica heparinizada antes y luego de cada
biopsia durante el procedimiento.

+ La funcidon cardiaca debe monitorearse mediante ECG durante el procedimiento.

« Considerar el uso de heparinizacion sistémica.

+ Si se encuentra resistencia durante su manipulacién, detenga el procedimiento y determine la
causa de la resistencia antes de continuar. Si la causa de la resistencia no puede
determinarse, interrumpa el procedimiento.

10. Si corresponde, el método de esterilizaclén;
Corresponde: Esterilizado por 6xido de etileno. y

11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;

Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588




12. Nimero de Registro del Producto Medico precedido de la sigla de identificacion &Y
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMAT PM 1594-50

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




ANEXO Il B. PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
El modelo de las instrucciones de usc debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Roétulo), saivo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5,

FABRICADO POR :

KFF S.A,

Espora 41 — (1872) Sarandi
Teléfono: 011-4265-4515
Fax: 011-4265-4515
E-mail: info@kffmed.com

TooiiNCA 42

uenos Aires. ARGENTINA

ODONTOLOGO
 Tomolopla Midice
A M AT,

La informacién estrictamente necesaria para que el usuaric pueda identificar el producto medico y
el contenido del envase;

Modelo Descripcidn

PBEM-4515350RD Pinza para Bigppsia e engomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x 50 om, wecla, no revestida.
FBEM-4515105RD Finza para Biopsia ce engomictardio de 4.5 Fr - 1,5 mm « 1G5 cm, recta, no revestida.
PBEM-451550PD Pinza para Biopsia de andomiccardio ge 4.5 Fr - 1,5 mm « 50 om, pra-curva, ne rdvestida.
PBEM-4515105P0 Pirza para Biopsia de engomiocardio ge 4.5 Fr - 1.5 mm x 105 cm, pra-curva, no ravastida
PBEM-45155000 Pinza para Bicpsia cs andomiccardio e 4 5 Fr -1 5 mm ¥ 50 em, curva, no ravastida
PBEM-4515105C0 Pinza para Biopsia de endomiccardio de 4.5 Fr - 1.5 mm x 185 cm. Curva, No fevastdsa.
PBEM-451550RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1.5 mm x 50 om. recta, rovastida
PBEM-2515105RR Pinza pora Biopsia ge andomiogarcic de 4.5 Fr - 1.5 mm « 105 cm. racle, revestida,
FBEM-451550FR Pinza pera Biopsia da endomiocargio ¢e 4.5 Fr - 1 5 mm x 50 em, pre-curva revastica
FBEM-4515105PR Pinza para Bippsia da endomiocardie de 4.5 Fr - 1,5 mm x 185 cm, pre-Curva, revaskda.
PBEM-451550CR Pinza pasa Biopsa da sndomiocand:o ga 4.5 Fr- 1.5 mm x 53 om. curva, fevasltita,
PHEM-4515105CR Pinza pace Biopsia de sndom:ocando B8 4 5 Fr - 1.5 mm x 135 om, curva, revestida
PEEM-05175ORD Finza pare Biopsia de endomipcardio de 5 Fr- 1,7 mm x 50 cm, recta, ng revastida.
PBEM-I51T105RD Pinza pasa Bigpsia de endomiccardio de S Fr- 1.7 mm x 105 om. racta, no revestida.
PEEM-C51750PD Pinza para Biopsia de erdomiccardio de 5 Fr - 1.7 mm & 50 o, pra-curva, no ravestida.
PBEM D5 7185PD Pinza para Biopsia de endomiccandio de SFr- 17 mm x 105 om pre-curva, no sevastida.
PBEM-C51/50CD Pinza para Biopsia de entdomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x 50 cm, curva, no reveslida.
PBEM-0517105C0 Pinza para Biopsia dg endomicsardio da 5 FF- 1.7 mm x 105 cm. curva, Ro revestida,
POEM05175DRE Pirza pata Diopsia de erdomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x 50 om, racla, revestda.
PBEM-0517105RR PinZa para Biopsia ge endomiocandio da & Fr - 1,7 mm % 1G5 om, recta, ravestida
PREM-051750PR PinZa para Biopsia de gndomiocardio de SFr-1.¥ mm x 5C om, pre-curve, ravestda
PBEM-0517105PR Pinza para Biopsie de endomiocardio de 5 Fr- 1.7 mm € 105 cm. pre«Surva, ravashica.
PREM-OS1TEDCR Finza pare Biopsis da endomiacardio da 5 Fr - 1,7 mm x 5G om, curva, ravestida.
FPBEM-0S171DECR Pinza para Biopsie da endomiccardio da 5 Fr- 1,7 mm x 105 em, curva, fevestds.

PBEM-541850RD

Pinza para Biopsie de endomiocardio da 5.4 £r - 1,8 mm x 50 ¢m, rects, no revasuda,

PBEM-5418105RE

Pinza para Biepsis de endomiocardio de 5.4 F+ - 1 Bmm % 105 cm, racla, no revestida

PEEM-S41830P0

Pinza para Biopsia da andemiocardic da 5.4 Fr - 1.8 mm x 50 cm, pfa-curva, no revaslida.

PBEM-5418105PD

Pinza para Bopsia de erdomiocardic da 5.4 Fr - 1.8 mm x 105 em, pre-curva, no ravestida.

PBEM-541650CD

Pinza paia Biopsia de andomiocardoda 54 Fr- 1 8 mm x 50 cm. curva, no revestida

PBEM-5416105C0

P:rza pa-a Giopsiz de andomiocardio de 5.4 Fr- 1.8 men 2 105 em, curva, no reveshda.

PAEM-541850RC

Pirza pata Biopsia de endormiocardiode 5.4 Fr- 1 8 mm x 50 cm rects, revestida.

PBEM-5416105RR

Pinza pate Bioptia de endomocardio te 5.4 Fr- 1.8 mm x 105¢m, recla, revastde,

PBEM-541850PR

Pinza para Biopsia de endermocardio 0w 5.4 Fr- 1.8 men x 50 om_ pra-curva, rivestda,




PBEM-5418105PR Pinga pera Biopsia da andomiocandio ag 5.4 Fr« 1,8 mm x 1G5 em, pre-curva, revastida, I“
PBEM-541B50CR Pinza para Biopsia da endomiccardic g8 5.4 Fr - 1.8 mn x 50 cm, curva, reveslida,

PBEM-5418105CR Pinza para Siopsia de ancomiocards da 3.4 Fr-* 8 mm x *C5 cm, curva, revastida.

PBEM-551850RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - % 84 mm x 50 cm, recta, no revastida.

PBEM-5518105RD Pinza para Biopsia de sndomiocandio de 5.5 Fr - % 84 mm x 105 em. recta, no revestida.

PBEM-551830PD Pinza para Biopsia da andomiocard de 5.5 Fr - + 84 rmm x 50 cm, pré-Curva, nd revashda,

FBEM-2518105PD Pinza para Biopsia de endomigcandio de 5.5 Fr - % B4 mm x 105 ¢m, pré-curva, no reveslida.

PBEM-551850CD

Pinza para Biopsia de endomiocardio &8 3.5 Fr - 1,84 mm x 50 cm, curva, no revestita

PBEM-551B105CD

Pinza para Biopsia da sndomipcarda de 5.5 Fr - 1,84 mm x 105 cm, cufva, no revestids.

PBEM-551B50RC

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 50 ¢m, récta, raveslica

PREM-5518105RR

Pinza para Biopsia de sndomincard 0 de 55 Fr -1 84 mm x 105 cm, fecta revesfida.

PBEM-551350PR

Pinza para Biopsia de endomiccardio de 5.5 Fr - 1. 84 mm x 50 em, pra-gurva, revesiida,

PBEM-551B105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 1035 ¢m, pre-curva, revastida,
PBEM-551350CR Pinza para Biops:a de entomipcardio de 55 Fr -1 84 mm x 50 ¢m, curva, revestida.
PBEM-5518105CR Pinza pera Biops:a da andomiccardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x 105 cm, curva, revestida,
PBEM-0620S0RD Pinza para Biopsa de endomiscarc:o de & Fr—2.C mm x 50 em, recla, no revestda,
PAEM-DE20105RD Pinza pasa Siopsia de endomiocardio d8 & Fr — 2.0mm » 105 cm, recla, r.o revasiida.
PBEM-062050PD Pirza para Biopsia de endom:ncardio de 6 Fr = 2,0 mm x 50 ¢m, pra-Curya, nD revestida.
PEEM-DB20105PD Pinza para Biopsia de endomipcardiode § Fr - 2,0 mm x 105 em, pre-Curva, no revestida.
PBEM-062050CD Pirza pera Bigpsie de endomipcardio de G Fr— 2.0 mm x 30 cm, curva, no ravestida.
PREM-D620105CD Pirza para Biopsia de endamiotardio d& & Fr - 2.0 mm x 1C5 cm, curva, no reveslida,
PREM-062050RE Pinza pera Biopsia de endamiotardio de & Fr— 2,0 mm x 50 ¢m, recla. revastida.
PBEM-DE20105RR Pinza para Biopsia de endomintardio de & Fr— 2,0 mm « 105 om, recta, revesuda.
PEEM-062050PR Pinza para Biopsia ¢e endomiocadiode 6 Fr-2,0 mm x 5 ¢m, pré-curva, revestida.
FAEM-C6Z0105PR Pinza pare Biopsia de andomiocardio de & Fr- 2.0 mm x 105 cm, pre-curva revesida,
'_-F"B_EM-OGZOSOCR Pingza para Biopsia de andomiocardio de 6 Fr— 2.0 mm x 50 cm, curva, revesiida.

PBEM-0620105CR

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr = 2.0 mm x 105 g, CUNVA, revestida.

PBEM-J7250RD
PBEEM-O722106RD

Pinge para Bibpsia de endomiocardin de 7 Fr - 2.2 mm x 50 cm, racla, no revasida.

Pinza para Biopsia da endomiocardio de 7 Fr— 2.2 mm x 105 cm, recla, no ravestida.

FEEM-OT2250PD0

Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x 50 ¢m, pre-Curva, no ravestida.

PBEEM-0722105P0

Pinza para Bippsia de endomocatdio de 7 Fr— 2.2 mer x 105 om, pre-curva, no reveslida,

PBEM.072250C0

Pinza para Biopsia de endom acardio de T Fr — 2.2 mm x 50 cm, curva, ro revastda.

PHEM-O7Z210600 Finza para Bippsta de endomincardio de 7 Fr - 2 2 mm x 105 om, curyd, no revesiida.
PBEM-QT2250RC Pinza para Biopsta de endomincardio de 7 Fe = 2,2 mm x 50 cm, recta, revest:da.
PEEM-072210ERR Pinza para Biopsia de endomiocardio ¢e 7 Fr — 2,2 mm x 105 em, recla, revestda
FHEM-O7 Z250FR Pinza para Biopsia de endomincar®o de 7 Fr— 2,2 mm » 50 om, pre-curva, revestida.
PBEM-Q7 22105FR Pinza para Biopsia d» endorupcardéo de 7 Fr— 2.2 mm < 105 ¢M pre-curva, revesiice.
PBEM-GT2250CR Pinga pare Biopsa de andomiocardio da 7 Fr— 22 mm x 50 cm, curva, revestida.
PEEM-OTZ2105CR Pinza para Biopsia de andomipcardio da 7 Fr-22 mm x 105 em. curva, révastida.
PBEM-752550RD Pinza para Biopsig d& endomiptardg de 7 5 Fr - 2,5 mm x 53 cm, recta, ng revastida
PBEM-7525105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 5Fr - 2,5 mm x 105 cm. recia. no revesiica,
_FFB“EFM—752550PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 5 Fr - 2,5 mm » 50 ¢m, pre-curva, no raveslida.

PBEM-7525105F0

Pinza para Biopsia de endomiocardio da 7.5 Fr - 2,5 mm x 105 em, pre-curva, no revasuda,

FBEM-752550C0

i Pnza pars Biopsia de endomiocardio da 7.5 Fr - 2,5 mm x 50 cm, curva, na revestida,

PEEM-7525105CD

Finza para Biopsia de andomiocardio de 7.5Fr - 2. 5 mm x {135 cm, curva. no revestds.

PEEM-752550RC

Pinza pera Binpsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2.5 mm x 50 cm, recia, revestds.

PEEM-7525105RR

Pinza pare Binpsia de andomiocardio de 7.5 Fr — 2. 5 mm x 105 em, recla. ravestida.

PEEM-752550PR

Pinza para Biopsia de endomiocardio da 7.5 Fr — 2,5 mm x 50 om, pre-curva, revestida.

PBEM-7525105PR

Pinza para Biopsia da endomipcardio de 7.5 Fr - 2.5 mm x 105 cm. pre-curva, revestida.

PBEM-T52550CR

Pinza para Biopsia da endomiocardio de 7 5 Fr— 2.5 mm x 50 em, curva, revestida.

FEEM-T525105CR

Pinza para Siopsia de andomiccardio de 7 5 F-— 2.5 mm x 105 ¢m, curva, revestida.

1. Sicorresponde, la palabra "estéril”;

Corresponde "ESTERIL"




“PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO”

Conservar en lugar fresco y seco.
No exponer a los rayos del sol

Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

Referirse a la seccion "Descripcion” para ayuda en la seleccién el tamafio del introductor y pinza de
biopsia a ser utilizado.
Utilizando fluoroscopia, avance ia pinza a través del introductor adecuado dentro del ventriculo
derecho.
Nota: Cuando se utilice la pinza para biopsias de 105 cm, confirme la posicion del introductar
en el ventriculo izquierdo antes de realizar cada biopsia.
Luego de confirmar que el extremo de 1a pinza esta en el ventriculo, abra las mordazas,
Avance las mordazas abiertas hasta la pared del corazon. Cierre las mordazas firmemente
mientras las retira de la pared del corazén para obtener una muestra de tejido. Mantener suficiente
presion sobre el doble anillo para asegurar la retencién de la muestra durante el retiro de la pinza a
través del introductor.
Continuamente enjuague el introductor con solucidn salina heparinizada durante el retiro de la
pinza a través del introductor.
Retire ia muestra de las mordazas.
Enjuague el dispositivo antes y después de cada biopsia.
Repita los pasos del 2 al 7 hasta que se obtener la suficiente cantidad de tejido.
Moldeado de la punta de la pinza de biopsia.
El segmento distal de la pinza es moldeable. Para formar la punta, haga io siguiente.
Sujete el extremo distal de la pinza entre el pulgar y el indice.
Deslice el extremo distal de la pinza a través del indice y el pulgar de la mano opuesta,
mientras flexiona el eje hasta el angulo deseado.

Después de la formacion, asegurar un correcto el funcionamiento abriendo y cerrando las
de las mordazas.

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

+ Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.

- No utilizar si ef envase esta dafiado 0 ha sido abierto anteriormente.

+ Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

- Las pinzas deben enjuagarse con solucion fisiolégica heparinizada antes y luege de cada
biopsia durante el procedimiento. ,

+ La funcion cardiaca debe monitorearse mediante ECG durante el procedimiento.

- Considerar el uso de heparinizacion sistémica.

- Si se encuentra resistencia durante su manipulacién, detenga el procedimiento y determine la

causa de la resistencia antes de continuar. Si la causa de la resistencia no puede determinarse,
interrumpa el procedimiento.

METODQO DE ESTERILIZACION: Esterilizado por éxido de etileno. ﬂ

Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcion;
Farm. Sergio A. Benitez M.N. 11588




Autorizado por ia ANMAT PM 1594-50

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de ia Resolucidon GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Medicos y los posibies efectos secundarios no deseados;

INDICACION DE USO: Las pinzas para biopsia de endomiocardio estan disefiadas para realizar
biopsias de endomioccardio.

Los procedimientos Que reQuieran el uso de pinzas para biopsia de endomiocardio no
deben ser realizados por personal médico que no esté familiarizado con jas posibles
complicaciones. Estas complicaciones pueden ocurric en cualquier momento durante o
luego del procedimiento, y estas incluyen, pero no estan limitadas a las siguientes:

+ Hematoma en el sitio de puncion.

* Infeccion.

« Perforacion de vasos ¢ miocardio.

* Trauma vascuiar.

+ Embolismo.

» Muerte.

3. Cuando un producto meédico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos medicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

No corresponde.

4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien instalado
y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a ia
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimienio y calibrade que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos meédicos;

. Referirse a la seccion “Descripcion” para ayuda en la seleccion el tamafio del
introductor v pinza de biopsia a ser utilizado.

i.  Utilizando fluoroscopia, avance la pinza a través del introductor adecuado dentro del
ventriculo derecho.
Nota: Cuando se utilice la pinza para biopsias de 105 cm, confirme la posicion del
introductor en el ventriculo izquierdo antes de realizar ¢ada biopsia.

il Luego de confirmar que ef extremo de la pinza esta en el ventriculo, abra las
mordazas.

V. Avance jas mordazas abiertas hasta la pared del corazén. Cierre las mordazas
firmemente mientras las retira de |a pared del corazon para obtener una muestra de




tejido. Mantener suficiente presién sobre el doble anilio para asegurar la retexti
la muestra durante el retiro de la pinza a través del introductor,

V. Continuamente enjuague el introductor con solucion salina heparinizada durante el
retiro de la pinza a través del introductor.

V]. Retire la muestra de las mordazas.

VIl. Enjuague el dispositivo antes y después de cada biopsia.

Vill. Repita los pasos del 2 al 7 hasta que se obtener la suficiente cantidad de tejido.

iIX. Moldeado de la punta de ia pinza de biopsia.

El segmento distal de la pinza es moldeable. Para formar 12 punta, haga lo siguiente.

Sujete el extremo distal de la pinza entre el pulgar y el indice.

Deslice el extremo distal de la pinza a través del indice y el pulgar de la mano opuesta,

mientras flexiona el eje hasta el angulo deseado.

Después de la formacion, asegurar un comrecto el funcionamiento abriendo y cerrando las

de las mordazas.

. La informacidn atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto
médico;

- Antes de utilizar el dispositivo, leer el manual de uso incluido en el producto.

* No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriomente.

* Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Las pinzas deben enjuagarse con solucion fisiolégica heparinizada antes y luego de cada
biopsia durante el procedimiento.

- La funcién cardiaca debe monitorearse mediante ECG durante el procedimiento.

« Considerar el uso de heparinizacidén sistémica.

Si se encuentra resistencia durante su manipulacion, detenga el procedimiento y detemine
la causa de |a resistencia antes de continuar. Si la causa de la resistencia no puede
determinarse, interrumpa el procedimiento.

. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reclproca relacionados con Ia
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No corresponde.

. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde |a indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No volver a esterilizar ni reutilizar. o
» Verificar la integridad del envase. - N
« No utilizar si el envase esta dafiado o ha sido abierto anteriormente.

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

No corresponde. Ver punto 7.




9. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién |
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucidn GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde. El producto se suministra estéril. Ver punto 7.
10. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);
+ Las pinzas deben enjuagarse con solucion fisiologica heparinizada antes y luego de cada

biopsia durante el procedimiento.
+ La funcién cardiaca debe monitorearse mediante ECG durante el procedimiento.

11. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a
la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;
No corresponde.

12. Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademds informacidn que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones que
deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

No posee contraindicaciones conocidas.

13. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios de! funcionamiento del
producto médico;
No aplica.

14. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas

externas, a descargas electrostaticas, a la presiébn o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

No aplica. C__/

15. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualguier restriccién en la eleccidon de
sustancias que se puedan suministrar,

No aplica.




16.Las precaucicnes que deban adoptarse si un productc médico presenta un riesgc no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

E! dispositivo debe eliminarse de acuerdo a los procedimientes indicados por cada
institucion sanitaria para el desecho de material patogénice.

17.Los medicamentos incluidos en el producto médicc como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre ios
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde.

18. Ei grado de precision atribuido a los preductos médicos de medicion.

No corresponde,
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-5356-12-9
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante ia Disposicion No
'4 75, y de acuerdo a lo solicitado por KFF S.A., se autorizd la
inscripcion er el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PINZA PARA BIOPSIA DE ENDOMIOCARDIO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-270 - FORCEPS, PARA
BIOPSIA, DE OTRO TIPO.
Marca(s) de {los) producto{s) médico(s): DYNA-PAL.
Clase de Riesgo: Clase IV.
Indicacion/es autorizada/s: Indicadas para la realizacion de biopsias de
endomiocardio.
Modelo/s: PBEM-451550RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr
- 1,5 mm x 50 ¢cm, recta, no revestida,
PBEM-4515105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x
105 cm, recta, no revestida.
PBEM-451550PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
50 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-4515105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
105 ¢m, pre-curva, no revestida.
PBEM-451550CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
5@ ¢m, curva, no revestida.
PBEM-4515105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x

105 cm, curva, no revestida.




-

PBEM-451550RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4,5 Fr - 1,5 mm x
50 cm, recta, revestida.

PBEM-4515105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
105 cm, recta, revestida.

PBEM-451550PR  Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x

50 c¢m, pre-curva, revestida.

PBEM-4515105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr- 1,5 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.

PBEM-451550CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
50 c¢m, curva, revestida.

PBEM-4515105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 4.5 Fr - 1,5 mm x
105 cm, curva, revestida.

PBEM-051750RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50

t¢m, recta, no revestida.

PBEM-0517105RD Pinza para Biopsla de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x
105 cm, recta, no revestida.

PBEM-051750PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50
cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-0517105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x

105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-051750CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x 50
cm, curva, no revestida.

PBEM-0517105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de S Fr - 1,7 mm x
105 c¢cm, curva, no revestida.

PBEM-051750RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x 50

cm, recta, revestida.
PBEM-0517105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x |

|
105 cm, recta, revestida.
|

T i
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PBEM-051750PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm x 50
cm, pre-curva, revestida.
PBEM-0517105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5Fr - 1,7 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-051750CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr- 1,7 mm x 50

cm, curva, revestida.
PBEM-0517105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5 Fr - 1,7 mm X
105 ¢m, curva, revestida.
PBEM-541850RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x
50 cm, recta, no revestida.
PBEM-5418105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm X
105 cm, recta, no revestida.
PBEM-541850PD Plnza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x
50 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-5418105PD Pinza para Blopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x
105 ¢m, pre-curva, no revestida.
PBEM-541850CD Pinza para Biopsia de endomiocardic de 5.4 Fr- 1,8 mm x
50 ¢m, curva, no revestida.

‘S\ PBEM-5418105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm x
105 cm, curva, no revestida.
PBEM-541850RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr- 1,8 mm X
50 cm, recta, revestida.
PBEM-5418105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm X
105 cm, recta, revestida.
PBEM-541850PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm X
50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-5418105PR PInza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.

=



PBEM-541850CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x
50 ¢m, curva, revestida.
PBEM-5418105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.4 Fr - 1,8 mm x

105 cm, curva, revestida.
PBEM-551850RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
50 cm, recta, no revestida.
PBEM-5518105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
105 cm, recta, no revestida.
PBEM-551850PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm X
50 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-5518105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
105 cm, pre-curva, no revestida.
PBEM-551850CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
50 c¢m, curva, no revestida.
PBEM-5518105CD Pinza para Biopsla de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm X

105 cm, curva, no revestida.
PBEM-551850RC Pinza para Biopsla de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm
50 cm, recta, revestida.
PBEM-5518105RR Pinza para Biopsla de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
105 cm, recta, revestida.
\T PBEM-551850PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-5518105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-551850CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm |x

50 cm, curva, revestida.
PBEM-5518105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 5.5 Fr - 1,84 mm x

105 cm, curva, revestida, |



3.

é “2012 - Afio de Homenaie al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Mnibris i Sl

%sfmm
PBEM-062050RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm X

50 cm, recta, no revestida. _
PBEM-0620105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0mm x
105 cm, recta, no revestida.

PBEM-062050PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm X
50 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-0620105PD Pinza para Biopsia de endomiccardio de 6 Fr - 2,0 mm x
105 ¢m, pre-curva, no revestida.

PBEM-062050CD Pinza para Biopsia de endomiocardic de 6 Fr - 2,0 mm X
50 cm, curva, no revestida.

PBEM-0620105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm X
105 cm, curva, no revestida.

PBEM-062050RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm X
50 cm, recta, revestida.

PBEM-0620105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm X
105 c¢m, recta, revestida.

PBEM-062050PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm X
50 cm, pre-curva, revestida.

PBEM-0620105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr — 2,0 mm X
105 cm, pre-curva, revestida.

PBEM-062050CR Pinza para Blopsia de endomlocardio de 6 Fr - 2,0 mm X
50 cm, curva, revestida.

PBEM-0620105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 6 Fr - 2,0 mm X
105 cm, curva, revestida.

PBEM-07250RD  Pinza para Blopsia de endomjocardio de 7 Fr — 2,2 mm x
50 ¢cm, recta, no revestida,

PBEM-0722105RD PInza para Biopsia de endormlocardic de 7 Fr - 2,2 mm X
105 cm, recta, no revestida.

=



PBEM-072250PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr — 2,2 mm X
50 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-0722105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm X
105 em, pre-curva, no revestida.

PBEM-072250CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm X
50 cm, curva, no revestida.

PBEM-0722105CD Pinza para Bicpsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm X
105 cm, curva, no revestida.

PBEM-072250RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm X
50 cm, recta, revestida.

PBEM-0722105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr — 2,2 mm X
105 em, recta, revestida.

PBEM-072250PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm Xx

50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-0722105PR Pinza para Blopsia de endomiocardio de 7 Fr — 2,2 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.

J PBEM-072250CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm x
50 cm, curva, revestida.

PBEM-0722105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7 Fr - 2,2 mm X

105 cm, curva, revestida.

PBEM-752550RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm ¥

50 cm, recta, no revestida.

PBEM-7525105RD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 cm, recta, no revestida.

PBEM-752550PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm

50 cm, pre-curva, no revestida.

PBEM-7525105PD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm ’f

105 ¢cm, pre-curva, no revestida. |
- |
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PBEM-752550CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, curva, no revestida.
PBEM-7525105CD Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 cm, curva, no revestida.
PBEM-752550RC Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, recta, revestida.
PBEM-7525105RR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 cm, recta, revestida.
PBEM-752550PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-7525105PR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 cm, pre-curva, revestida.
PBEM-752550CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
50 cm, curva, revestida.
PBEM-7525105CR Pinza para Biopsia de endomiocardio de 7.5 Fr - 2,5 mm x
105 ¢m, curva, revestida.
Periodo de vida util: 3 afios luego de la fecha de esterilizacién.
Condicién 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.

Se extlende a KFF S.A. el Certificado PM-1594-50, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZBJULEW, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emlsi%. 3 7 5
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Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUBINTERVENTQOR
ANMAT,



