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BUENOS atres, 0 1 JUL 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-2870-12-4 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 autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos 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), y normas complementarias.
6 Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcidon 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 areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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 TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de marca
Kii Fios, nombre descriptivo, Sistema Optico Separador con puerto de insuflado
(trécar) y nombre técnico Trocares, de acuerdo a lo solicitado por Argentina
Medical Products S.R.L., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que
6: figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a feojas 113 a 115 y 116 a 119
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizado deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1018-95, con exclusion de toda otra

leyenda no contempiada en la normativa vigente,
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ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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 NO 1-47-2870-12-4 mkfi&.
DISPOSICION NO o0, OTTO A, ORSINGHFR
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRoozc O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .........T.. -i
Nombre descriptivo: Sistema Optico Separador con puerto de insuflado
(trécar).
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-154- Trécares.
Marca del producto médico: Kii Fios
Clase de Riesgo: Clase I1
Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para su uso en intervenciones
quirargicas generales, abdominales, ginecoldgicas y toracicas minimamente
invasivas con el fin de establecer una ruta de introduccién o proporcionar un
acceso a los instrumentos endoscépicos a través de los planos de tejidos o de
posibles espacios y como un medio para insuflar el peritoneo antes de llevar a
cabo los procedimientos laparoscépicos.
Periodo de vida util: 3 afios.

" Modelo(s):

CFI03 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded, 5x100mm

CFI04 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded, Handled, 5x100mm

CFI13 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, 5x100mm

CFI14 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, Handled 5x100mm

CFI133 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded,11x100mm

CFI134 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded, Handled,
11x100mm

CF143 | Kii Fios First Entry, Visual Insuffltation Port, Threaded,11x100mm

CFl44 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, Handled, 11x100mm

CFI73 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded,12x100mm

CFI74 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded, Handled,
12x100mm

CFI83 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded,12x100mm
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CFi84 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, Handled, 12x100mm

CTFO1 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 5x150mm

CTFO3 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 5x100mm

CTFO4 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, Handled, 5x100mm

CTF12 | Kii Fios Z-Thread, Dual Packs, 5x100mm

CTF31 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 11x150mm

CTF33 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 11x100mm

CTF34 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, Handled, 11x100mm

CTF71 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 12x150mm

CTF73 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 12x100mm

CTF74 | Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, Handled, 12x100mm

CFFO1 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 5x150mm

CFFO03 | Kii Fies First Entry, Advanced Fixation, 5x100mm

CFF04 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, Handled, 5x100mm

CFFO05 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 5x75mm

CFF10 | Kii Fios Advance Fixation, Dual Pack, 5x150mm

CFF12 | Kii Fios Advance Fixation, Dual Pack, 5x100mm

CFF14 | Kii Fios Advance Fixation, Dual Pack, 5x75mm

CFF31 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 11x150mm

CFF33 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 11x100mm

CFF34 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, Handled,11x100mm

CFF71 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 12x150mm

CFF73 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 12x100mm

CFF74 | Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, Handled, 12x100mm

Accesorios: Canulas y sellos de fijacidn avanzada para trocares Kii Fios:

CFS501 | Kil Cannula and Seal, Advanced Fixation, 5x150mm

CF302 i Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 5x100mm

CF503 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 5x75mm

CFS11 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 11x150mm

CF812 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 11x100mm

CFS21 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 12x150mm
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CFS22 | Kii Cannuia and Seal, Advanced Fixation, 12x100mm
CTS01 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, Access System, 5x150mm

CTS02 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, Access System, 5x100mm

CTS03 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, Access System, 5x55mm

CT811 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, 11x150mm

CTS12 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, 11x100mm

CTS21 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, 12x150mm

CTS22 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, 12x100mm

Condicion 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, Estados Unidos.

1
Expediente N° 1-47-2870-12-4 Mim 5
. Dr.’OT10 A ORBINGLE
DISPOSICION NO SUBLT e ORBINGHER

NTOR

ﬁé ,-1 I A N.M. A e
= 39



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1§13

Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

- | d“"’:j‘ﬂ

Dr. OTT0 A, ORSINGHER
SUE—INTERVENTUR
AN M. & g,
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PROYECTO DE ROTULO
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Sistema 6ptico.

separador *,

“

+  Rétulo primario:

Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESOURCES

CORPORATION
Avernida Empresa 22872
Rancho Santa Margarita
92688 California, USA

Importador:
Argentina Medical Products SRL

Cullen 5769, 5to, Piso CABA
Teléfono: 4573-5050

Sistema dptico separador con puerto de insuflado Kii Fios

Lof] .

)

® @

)4

Conservar en un lugar limpio, fresco y seco al resguardo de vapores gquimicos

Por favor consulte el manual de usuario del fabricante que acompana al producto antes de

su utilizacion

DIRECTOR TECNICO: Farm. Pablo Balduri MN 13.402

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM - 1018-95

»  Rotulo secundaric:

Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESQURCES

CORPORATION
Avenida Empresa 22872
Rancho Santa Margarita
92688 California, USA

Importador:
Argentina Medical Products SRL

Cuilen 5769, 5to. Piso CABA
Teléfono: 4573-5050

Sistema 6ptico separador con puerto de insuflade Kii Fios (Caja x 6 unidades)

LOT]
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ETAG A |

Conservar en un jugar limpio, fresce y seco al resguardo de vapores guimicos

Por favor consulte el manual de usuario del fabricante que acompafa al producte antes de

su utilizacion

DIRECTOR TECNICQ: Farm, Pablo Balduri MN 13.402

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM - 1018-95

PAB/ B:%ALDU’RI

Instrucciones de uso pabio GUFaY tham
socp e oy
otina Wpdica P o

JIRETOR TECNICO

Péagina 1 de 3



Argentina
Medical PROYECTO DE ROTULO

Products

= Rotulo canula y sello:

Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESOURCES

Importador:
CORPORATION Argentina Medical Products SRL
Avenida Empresa 22872 Cullen 5769, 5to. Piso CABA
Rancho Santa Margarita Teléfono: 4573-5050

92688 California, USA

Canula y sello Kii

=0 3
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Conservar en un lugar limpio, fresco y sece al resguardo de vapores quimicos

Por favor consulte el manual de usuario del fabricante que acomparia al producto antes de
su utilizacién

DIRECTOR TECNICO: Farm. Pablo Balduri MN 13.402

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM - 1018-95

= Rotulo secundario ¢anula y sello:

Fabricante:

APPLIED MEDICAL RESQURCES Importador:

CORPORATION Argentina Medical Products SRL
Avenida Empresa 22872 Cullen 5768, 5to. Piso CABA
Rancho Santa Margarita Teléfono: 4573-5050

92688 California, USA

Canula y sello Kii {Caja x 10 unidades}
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® ® W #H E  —~~b
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Conservar en un lugar limpio, fresco y seco al resguardo de vapores quimicos
Por favor consulte el manual de usuario del fabricante que acompaiia al producto antes de
i su utilizacion
DIRECTOR TECNICO: Farm. Pable Balduri MN 13.402
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIQNES SANITARIAS
Autprizado por la ANMAT PM — 101885
/ - ALDURI
157 Jelatid NA3.402
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Kii® Fios® FIRST ENTRY
REF(CTF74 12x100mm %

(1) Z-Thread Access System with Flos Obturetor, Handled .
{1) Sistema de accese de rosca Z con obturador Fios, con mango

(1) Abord abdominal avec fils en Z avec mandnn Fies, avec poignee

{1) Slstemz di accesso con filettatura a Z ¢ olturatore Fros iraitato

{1) Trokar mit Z-Gewinde und Fios Obturator, mit Griff

{1) Z-Thread toepangssystestn met Fics obturator, met handgreep

{1) Z-gngat Atkometsysterm med Flos-obluratoy, hendstyr
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figenana INSTRUCCIONES DE USO Sistema 6ptic 4

Products Anexo || separador
Fabricante:
APPLIED MEDICAL RESQURCES Imbortador:
CORPORATION Argentina Medical Products SRL
Avenida Empresa 22872 Cuilen 5769, 5tc. Piso CABA
Rancho Santa Margarita Teléfono: 4573-5050
92688 California, USA

Sistema optico separador con puerto de insuflado Kii Fios

® e H 1B X

Py

Conservar en un lugar limpio, fresco y seco al resguardo de vapores quimicos

Por favor consulte el manual de usuario del fabricante que acompaiia al producto antes de
su utilizacion

DIRECTOR TECNICO: Farm. Pablo Balduri MN 13,402

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por 1a ANMAT PM — 1018-85

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION;

El sistema de trocar para primera incisién Kii Fios emplea un elemento optico para visualizar capas
de tejido durante la insercion, sin embargo, se puede utilizar sin visualizacion para inserciones
basicas ¢ secundarias. El sistema de primera incisidn estéa disponible en formatos de 5mm, 11mm y
12mm de diametro y acepta instrumentos de los siguientes tamafios:

Intervalo de sellado:

Sello de Smm 4.47mm - 6.8mm
Sello de 11mm 4.7mm - 11.4mm
Selio de 12Zmm 4. 7mm - 13.2mm
INDICACION:

El sistema de primera incisién esta indicado para su uso en intervenciones quirurgicas generales,
abdominales, ginecoldgicas y toracicas minimamente invasivas con el fin de establecer una ruta de
introduccién o proparcionar un acceso a los instrumentos endoscopicos a través de los planos de
tejidos o de posibles espacios, y como un medio para insufiar i peritoneo antes de llevar a cabo los
procedimientos laparoscopicos.

E! sistema de primera incision Kii Fios esta contraindicado cuando a juicio del medico, 1os
procedimientos laparoscopicos o endoscdpicos pudieran ser contrarios a 1os intereses del paciente.

ADVERTENCIAS &
- No utilice si el producto o el envase estéril estan dafiados

- Las canulas del sistema de acceso Kii solo se pueden utiizar con los obturadores Kii
correspondientes (diametro y longitud) de Applied Medical.

- El dispositivo se ha disefiado y probado para su uso en un solo paciente. No lo reutilice,
reprocese o reesterilice. reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden alterar ia
integridad estructural }4: anional del dispositivo, lo/que podria provocar lesiones en el

paciente ¢ incluso uerte. El rlesgoPlg%Lc& 5 |%ES|duai y el fallo en la
N

i 3.402 .
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo lll

reesterilizacion pueden provocar lesiones en et paciente, infeccion, enfermedad o inctuso la
muerte.

PRECAUCIONES

- Se debe tener especial cuidado cuando se introduzcan instrumentos asimetricos y angulares,
como los ganchos en forma de “J" y los aplicadores de clips. Todos los instrumentos deben
estar centrados axiaimente cuando se introduzcan a través del sello para evitar ei raspado.

- Para minimizar la eversion del sello en superficies con mucho relieve, recUbralas con
lubricante estéril antes de la insercion.

- De igual manera que los trocares, ia compatibilidad de instrumentos debe evaluarse antes de
esu uso.

- Llas grapadoras se deben cerrar completamente durante el recorrido para evitar posibles
dafios en la canula.

- Para minimizar los riesgos asociados a la ubicacion de puertos de acceso, asegurese de o
siguiente.

a) El paciente est4 en la posicion correcta para desplazar los 6rganos desde el punto
de colocacion del puerto de acceso.

b) La punta del obturador apunta lejos de los principales vasos, érganos y otras
estructuras anatomicas.

¢) Alcolocar el puerto de acceso, se gjerce una presion moderada y controlada.

- El uso de una configuracion de insuflador de alta presion, una configuracion de insuflador de
alto flujo y/o ia colocacion del puerto en el nivel inferior al umbilical podria aumentar el riesgo
de insuflacién preperitoneal.

COMPLICACIONES:

Las complicaciones potenciales asociadas al uso del sistema de primera incision Fios, en general, son
las mismas que las asociadas al uso de trocares quirlrgicos, agujas de insufiacién y cirugia
laparoscopica e incluyen, sin limitarse a ellas: lesiones superficiales, lesiones en fos vasos internos,
hemotragias, hematomas, lesiones en la pared abdominal, infeccion, peritonitis e insuflacion
preperitoneal.

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 el envoltorio del dispositivo.

Importante: si esta utilizando la canula de fijacion avanzada, avance el disco de retencion en sentido
proximal a lo largo de la cénula antes de su insercion. Compruebe gue el baldén esta totalmente
desinflado antes de usarlo. Para desinflar e balén, acople la jeringa al puerto de inflado del baion y
tire de la jeringa.

El sistema de primera incision Fios se entrega con el cierre Kii acoplada a la canuia y la llave de paso
en posicién de apertura. Si hubiera que desmontar la canula y el cierre Kii, sélo tiene que alinear
axialmente el cierre sobre la abertura de la canula con las ranuras dei cierre aiineadas con los
fiiadores de la canula. Presione hacia abajo e! sello hasta que quede totalmente encajado en su sitio

1. INTRODUZCA EL OBTURADOR
o Introduzca el obturador a través de! sello dentro de la canula hasta que la punta guede
expuesta. Asegurese de que el obturador y el cierre estan bloqueados en su sitio (llustracion
B).
o Cuando utilice el sistema de primera incisién Fios para visualizar la insercion, prepare un
laparoscopio de cero grados (0°) del tamafio adecuado aplicando una solucion esteril
antiniebla en las lentes laparoscépicas. Coloque el laparoscopio en el cierre endoscopico del

obturador (Hustracién C).
rasLi b BRLDURI &

_ 3402
DIRFCTOR TECNICO

2. REALICE UNA INCISION

Instrucciones de uso GuS '?N(‘
Pab\o 50{:"- G ,
e

apgert®

Pagina 2de 4




Argentina
Medical
# Products

INSTRUCCIONES DE USO Sistema opt

Anexo separador

o Realice una incisién en la piet en el punto de colocacion, lo bastante larga como para que
quepa la punta y la canula del conjunto del sistema.

3. ESTABLEZCA EL NEUMOPERITONEO

o Para alanzar el neumoperitoneo tras la colocacién inicial, seleccione a ubicacién para la .
insuftacion primaria. Mantenga una vision directa cuando haga avanzar el sistema por la
pared abdominal al aplicar una fuerza continua hacia abajo, a la vez que lo gira con cuidado
de forma alternativa de derecha a izquierda hasta que la punta del obturador entre en la
cavidad peritoneal (llustracion D). Conecte la linea de insuflacion al sello y comience a
insuflar.

o Para alcanzar el neumoperitones durante la colocacion iniciai, seleccione la ubicacion para la
insuflacion primaria. Conecte la linea de insuflacion al sello y active el insuflader con ta
configuracion deseada. Mantenga una vision directa cuando introduzca el sistema al aplicar
una fuerza continua hacia abajo, a la vez que lo gira con cuidado en forma alternativa de .
derecha a izquierda hasta que la punta del obturador entre en la cavidad peritoneal
(lustracién D).

4. COMPLETE LA INSERCION
o Cuando la cavidad peritoneal esté suficientemente distendida utilizando cualguiera de los
métodos, complete ta insercién al aplicar una fuerza continua hacia abajo, a ta vez que lo gira
con cuidado de forma alternativa de derecha a izquierda hasta que esté colocado como
desee.

5. COLOCACION DE LA CANULA
5.1. CANULA DE FIJACION AVANZADA {(liustracion E).
Contenido:
Cierre Kii
Puerto de inflado de baitn
Disco de retencion
Balén de fijacion libre de latex

enoow

« INFLADO DEL BALON DE FIJACION AVANZADA
o Sirviéndose de la jeringa que se suministra, infle el balon de fijacion a través del
puerto de inflado con 5 cc de aire (llustracion F),
PRECAUCION: Si se infla el balén en exceso, puede explotar

o No deje que el baldn entre en contacte con objetos o instrumentos afilados. Tenga
cuidado cuando esté cerca de pinzas métalicas, lineas de grapas y durante la
colocacion del puerto secundario.

» RETIRADA DEL OBTURADOR ({llustracion G)
« SEGURO DE LA CANULA DE FIJACION AVANZADA
o Deslice el disco de retencion hasta la piel {llustracion H).
PRECAUCION: Si se infla el baldn en exceso, puede explotar

+ RETIRADA DE LA CANULA DE FIJACION AVANZADA
o Acople la jeringa al puerto de inflado del balén y tire de la jeringa para desinflar e}
balén de fijacion. Retire 1a canula (llustracion I).
PRECAUCION: Si se infla el balon en exceso, puede explotar

5.2. CANULA DE ESTRIAS EN Z. @
» RETIRADA DEL OBTURADOR ({llustracién G)
o SEGURO DE LA CANULA DE ESTRIASENZ
o Utilice fuerzd ébntinua hacia arriba a la vez/Gus gira la canula con cuidado de forma
alternativa echa a izquierda hasta ¢u estrias en Z sean completamente
visibles. Retfre 1 canula. pABLG 1) E DURIY
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. Pagina 3de 4
Lanio OPEHege D R TECNICO 9

Instrucciones de uso




‘Y

¥ Argentina
Medical
B Products

INSTRUCCIONES DE USO

Anexo Il

6. DESACOPLAMIENTO DEL CIERRE

o Se puede quitar el cierre de la canula para retirar muestras, desinflar o por necesidad médica.
Para quitar el cierre, saque simultaneamente las pestafias de ambos lados de la canula y tire
hacia arriba en el cierre (llustracion J)

MODO DE SUMINISTRO:

E! dispositivo se suministra estéril y para uso en un solo paciente.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

Manipular con cuidado. El producto se debe almace

gases quimicos.

W
.JBU\() G .‘5‘ ¢ \e

\

prgenth

7ar en una zona limpia, fresca y seca, alejada de
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ANEXO III
CERTIFICADO
EXP.NC 1-47-2870-12-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alinzntos y Tecnologia

’99 y de

acuerdo a lo solicitado por Argentina Medical Products S.R.L. se autorizd la inscripcion

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
unt nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Optico Separador con puerto de insuflado (trécar).
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-154- Trocares.

Marca del producto médico: Kii Fios

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para su uso en intervenciones quirtrgicas
generales, abdominales, ginecoldgicas y toracicas minimamente invasivas con el fin de
establecer una ruta de introduccion o proporcionar un acceso a los instrumentos
endoscopicos a través de los planos de tejidos o de posibles espacios y como un
medio para insufiar el peritoneo antes de llevar a cabo los procedimientos
laparoscdpicos.

Periodo de vida (til: 3 afios.

Modelo{s):

CFIO3 | Kii Fios First Entry, Visual insufflation Port, Non-Threaded, 5x100mm

CF104 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded, Handled, 5x100mm

CFI13 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, 5x100mm

CFI14 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, Handled 5x100mm

CFI33 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded,11x100mm

CFi34 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded, Handled, 11x100mm

CFI43 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded,11x100mm

CFl44 | Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, Handled, 11x100mm

<



CFI73

Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Non-Threaded, 12x100mm

CFI74

Kii Fios First Entry, Visual insufflation Port, Non-Threaded, Handled, 12x100mm

CFI83

Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, 12x100mm

Crig84

Kii Fios First Entry, Visual Insufflation Port, Threaded, Handled, 12x100mm

CTFO1

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 5x150mm

CTFO3

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 5x100mm

CTFO4

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, Handled, 5x100mm

CTF12

Kii Fios Z-Thread, Dual Packs, 5x100mm

CTF31

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 11x150mm

CTF33

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 11x100mm

CTF34

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, Handled, 11x100mm

CTF71

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 12x150mm

CTF73

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, 12x100mm

CTF74

Kii Fios First Entry, Z-Thread, Access Systems, Handled, 12x100mm

CFFO01

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 5x150mm

CFF03

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 5x100mm

CFF04

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, Handled, 5x100mm

CFFO5

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 5x75mm

CFF10

Kii Fios Advance Fixation, Dual Pack, 5x150mm

CFF12

Kii Fios Advance Fixation, Dual Pack, 5x100mm

CFF14

Kii Fios Advance Fixation, Dual Pack, 5x75mm

CFF31

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 11x150mm

CFF33

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 11x100mm

CFF34

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, Handled,11x100mm

CFF71

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 12x150n1m}

CFF73

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, 12x100mm

CFF74

Kii Fios First Entry, Advanced Fixation, Handled, 12x100mm

Accesorios: Canulas y sellos de fijacion avanzada para trocares Kii Fios:

CFSO01

Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 5x150mm

CFS02

Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 5x100mm

-
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CFS03 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 5x75mm

CFS11 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 11x150mm

CFS12 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 11x100mm

CFS21 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 12x150mm

CFS22 | Kii Cannula and Seal, Advanced Fixation, 12x100mm

CTS01 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, Access System, 5x150mm

CTS02 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, Access System, 5x100mm

CTS03 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, Access System, 5x55mm

CTS11 | Kii Cannula and 3eal, Z-Thread, 11x150mm

CTS12 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, 11x100mm

CTS21 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, 12x150mm

CTS22 | Kii Cannula and Seal, Z-Thread, 12x100mm

Condicidn de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: APPLIED MEDICAL RESOURCES CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA
92688, Estados Unidos.

Se extiende a Argentina Medical Products S.R.L. el Certificado PM-1018-95, en la
Ciudad de Buenos Aires, anJUL2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios

DISPOSICION No

9 9 Dr. OTTO A. lsmm«r:n
< SUB-INTERVENTOR

AN .MoAD

a contar de la fecha de su emision.
A {758
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