2017 - ANQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ninistericde Saud pseosicionne 2 7 7 0

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

suenos alres, 1 7 MAR 2077

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1237-16-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y ;

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, 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 eiaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se act(a en virtud de las facultades conferidas porjel Decreto

NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Minister de Salud DISPOSICION Ne

Secretaria de Politicas, 2 ? ?{ 0

Regulacién e Institutos
ANMAT,

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Proc_iuctores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracién Na;cional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Katena, nombre descriptivo Trépano con aspiracién y nombre técnico
Trépanos, para Cdrnea, de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Cert;iﬁcado de

i
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y due forma

parte integrante de 1a misma. ;
ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulb/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 132 y 149 a 152 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-959-120, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4¢.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne 2 7 7 : 0

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-1237-16-9

DISPOSICION N©

GS

By. NOREBNVES Py
Subadministrador Naciosal
ANM AT
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DESIGNED FOR SIGHT® Trépano con Aspiracion Barron
Trépano Barron Fl 7 MAR 2017
Fabricante. l

Katena Products, Inc
4 Stewart Ct., Denville, NJ. 07834. Estados Unidos

Katena
Trépano con Aspiracion Barron
Ref: Tamaiio:

[LOT | XXXXXX B XX XK o wx - xxx

A @ sTERILE | EO NO REESTERILIZAR NO UTILIZAR ST EL

ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

b

| Importado por:
MED SRL
Tucuman 2433 Piso 2 Oficina 14 - C.A.B.A. Argentina.

Director Técnico: Farm. Sebastian Fernandez Mat Nac.14318

VENTA ESCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-120 ]

Accesorio: Camara Anterior Artificial Barron

Fabricante: p
Katena Products, Inc
4 Stewart Ct., Denville, NJ. 07834, Estados Unidos

Katena

Trépano con Aspiracion Barron
Camara Anterior Artificial Barron Ref:

XXXXXX & XX XXXX e xx - 30
NO REESTERILIZAR NO UTILIZAR SI EL
@ STERILE { EO ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO K

Director Técnico: Farm. Sebastian Fernandez Mat Nac.14318

VENTA ESCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-120
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DESIGNED FOR SIGHT® Trépano con Aspiracién Barron

Fabricante:
Katena Products, Inc
4 Stewart Ct., Donville, NJ. 07834, Estados Unidos

Katena
Trépano con Aspiracion Barron
(Accesorio: Camara Anterior Artificial Barron)

@ STERILE | EO NC REESTERILIZAR NO UTILIZAR Sf EL
ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Importado por:
MED SRL

Tucuman 2133 Piso 2 Oficina 14 - C.A.B.A. Argentina.

Director Técnico: Farm. Sebastian Fernandez Mat Nac.14318

VENTA ESCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADC POR LA ANMAT PiM-959-120

ME A
ing. MARIY A. BANSHADSKY

80CIy GER N'TE
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¢¢ katena

DESIGNED FOR SIGHT®

Anexo li-B - Instrucciones de Uso

Trépano con Aspiracion Barron

INSTRUCCIONES DE USO
TREPANO DE BARRON
~CON VACIO Y CRUCETA CENTRAL-

Teépano desechable
para dueraloplastia laminar y penetrante

TECNICA QUIRURGICA
El Trepano radial de vacio de Barron debe ser utiliza-
do Unicamente por especialistas con licencia ya famil-
rarizados con ia cirugia de transplante de cornea y con
el uso de éste insirumento. Las instrucciones sigu-
ientes no incluyen todo el procedimiento v los pasos
requeridos para una cirugia de fransplante de cornea.

1) Seque la superficie anterior de la cérnea con una
esponja de celulosa. Marque el eje visual de la cormea
recepira con un lapiz marcador estérit de vigleta
genciana gue se incluye. 2} Verifique el diametro de
la cuchilla eliquetado en el borde radial de plastico
blanco. Examine el trépano debajo del microscopio
operativo y haga girar los crucetas de plastico blanco
ensamblada con la cuchilla. En el sentido de las agu-
jas del reloj, hasta quedar alineado &t borde de la
cuchilla con la pared interna de la camara de vacio.
Esta s la posicion cero.  3) Retraiga la cuchilla giran-
do los radios de fa misma una rotacitn completa en
sentide contrario a las agujas del reloj. {4 cuadrantes).
58I 1a cuchilla no se encuentia relraida, no se obtendrd el
vacio 4)Humediezea la superficia anterior de la cénea
con solucion salina balanceadsa. 5} Presione el émbo-
lo de 1a jeringa por completo y maniéngalo asi. 6} Sujete
las fijaciones de plastice blanco con los dedos puigar
e indice de la mano no dominante, y mirando a través
del centro def trépano con ayuda del microscopio,
haga coincidir los filamentos cruzados con el eje visu-
al marcado n la cornea receptora.  7) Presione uni-
formemente el trépano sobre la superficie anterior de
la cornea y suelte de forma brusca el émbolo de 1a
jeringa Verfique que se obtuvo el vacio y que esté
acturando adecuadamente come sostén del trépang
sobre la cornea.

NOTA: §i no ha obtenido ef vacio, controle lo
siguientea) Asegurese que la cuchilla se reteajo un

. giro complato como indica &f punto #3 mas arriba  b)

Una cdmea con pequefias perturhaciones puede

" impedir gue la cdmara de vacio delf trépano haga con-

tacto completo con la cornea, Una pequefia cantidad
de viscoeldstico aplicado a la cornea suele mejorar et

_contacto de superficie. €) El epitelio suelto también
' puede impedir & contacto completo de fa cornea con

la camara de vacio del wépano. Elimine cualquer
resto de epitelio suelto y humedezca la supericie
anterior comeal con Solucidn Salina Balanceada.
d} Recuerde que debe liberar de forma rapida el

“érnbolo de la jeringa. Esto se realiza con facilidad si

sostiene con tods la mano la Jeringa colocando el pul-
gar sobre el émbolo.  8) Una vez obtenido el vacio,
confirme que el frépano se encuentra en posicion cor-

vrecta y espere aproximadamente 30 sequndos.  9)

Estabmce suavemente el trépano sosteniéndolo entre
ehpulgar y &l indice de 1a manoc no dominante. No lo
rgsione o incling, pues excesiva presién con los
dhs podria mpedir Ia libre rotacion de la cuchilla,

103 Para volver }a cuchilla a la posicion cero, gire con
do indice de la mano dominante, los 4 cuad-
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ramgy o fa cuchilla ung rotaekbe complicta. en gl \sén-
figde ae B8 amnas del reild  cuadrtes)
1} Baa comenzar & borlar, haga avanzar ta oushiin
giando los las cruceias de plastico blanct iz misde
1 et senhcky de 15s Bgulss del retol. En cada gro
corngign (1 cuadranes) a ouchitn descenderd
O8%mm 12) Toandg hatls sbiterdo o profundidad
de cone deseads. Fher st vaon présionando e
Smbiiin da I8 jerngs v ravie of weépane de B oomek.
13} Parhs colocar fe suturs de formie parees, detus ja
supeticie amerlor de 1o edsnea oon une e5pona ;
celinga v desiages tas 6 Heons rediales provd-
cedas por & frépann oon & gz earcador vivteta tlet
QENMANG 45Nl
PRECAUICION: Antes de sy aliizacitn efivica, ¥
cigyang dobe comprendtr panzoiamena Ides fis
aspacios del procedemieats guindigoo a8l come &
usy (i dgre insrumanio. Une vez que se e peﬂm
ta efrnga, no deba fajarse mas le cuchile y o trépann
tlebe reétrdras innsdintanenis o8t oo,

TMPORTANTE: fuia tépane he i ssterihedo

con E10, 08wt uniosd pasechable diseddca park
wrid Unics Intervenciin g oo oehe ey re-uihzads ©
wicho & estanlizar Pag evigr ¢f domdom op 1
cuchults |, iy debmonie of mepane Cada g B
o insteadio antes ae su ombalais ¥ estd 91 eondf
£ionas g ser Wdzada e Guanid Io wacibe.
Lomarngs cor vidBo Ronion en 550 de ser requeido
GARANTIA LIMITADA DE PRODUCTO:
Batankiza bater proclucio e G dafecias 0 sus
malanaids ¥ omano de obre hagly 13 fschs de
VBNCRTHEIN é?zf.%:é{ia en o embalyfe tol producto B
Samo o i 6 wqm’pa fuwsie alguna s pay logl
merivas mengionadng dusante of perbda comprenTi
t porig g&z&m& gt vendedor talids i opoida de.
reemplizar & equing por ef misme midlg,

Sebasfian Fernandez
Firmacautico
M 16218
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DESIGNED FOR SIGHT® Trépano con Aspiracion Barron

Camara Anterior artificial Barron (K20-2125) — Accesorio-

La Camara Anterior artificial Barron se compone de tres piezas: base con sopotte para tejido, el retén

de tejido y el anillo de cierre. La base tiene dos puertos con tubos de silicona, abrazaderas de apriete

en linea y de montaje Luer Lock hembra. Cualquiera de los puertos puede ser usado para inyectar o

aspirar viscoelastico, solucién salina balanceada ¢ aire debajo de la cornea del donante.

Anillo de cierre

Orflclo

Crificlo

Clavlja

§ e

Sugerencias para el uso;

1.

€.
B

Ing. MARID\R.

Inyectar solucién salina balanceada en uno de los puertos de tuberia. Eliminar el exceso desde
¢! orificio en el soporte para tejidos.

depositar la gota de sustancia viscoelastica en el orificio en el soporte para tejido, antes de la
colocacion del tejide corneal del donante. Coloque la cdrnea del donante en et soporte para
tejidos, con el epitelio hacia arriba y viscoelastico bajo el endotelio.

Con el tejido del donante en su lugar, alinee con cuidado los dos orificios en ef retén de tejido
con las dos clavijas que sobresalen de la base y presione hacia abajo firmemente.

Colocar ¢l anillo de cierre sobre [a fijacién del tejido y gire hacia la derecha hasta que el anillo
esté blogueado firmemente en su lugar,

El viscoelastico adicional, sclucion salina balanceada o aire, se pueden inyectar ahora para
obtener la presién deseada por debajo de la cornea del donante. Se sugiere utilizar un puerto
para el riego y el otro para el aire. Ambas clavijas se pueden bloquear para mantener la presion
deseada mientras se corta la cérnea donante.

Use el trepanc con aspiracion Barron para cortar fa cornea del donante.

Para romper la succidn, gire la jeringa lentamente fuera del sistema antes de romper el saffo. El
cambio rapido de la presion puede deformar el tejido del donante.

WTRACICO
L M.N. 14318
ADSKY Pégina 3 de 4
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DESIGNED FOR SIGHT® Trépano COon AspiraCién Barron E ,_v_.,,/

Advertencias y Contraindicaciones '
» El adaptador no debe ser removido del cuerpo plastico dado que puede ser dificil realinearlo
'
i
* Una vez que la cérnea sea perforada por el trépano, la cuchilla NO debe ser presionada y el

nuevamente.

trepano debe retirarse inmediatamente del ojo. 1

* Al cortar, sostenga el trépano suavemente entre el pulgar y e! indice, tan bajo como sea posible.
Sostener el trépano con excesiva fuerza puede causar dafio al adaptador y al cuerpo.

+ Si el epitelio estd suelto o abultado, ta mayoria de los cirujanos realizan una remocion antes de'la
aplicacidn del trépano.

Esterilizacidn y forma de presentacion

Los trépancs para cornea son dispositives de un sclo uso que han sido esterilizados por Oxido de
Etileno. No debe ser nunca reutilizado o reesterilizado. No desarme el trépano o punch, o remueva la
tapa de la jeringa. Cada trepano es examinado previo a su envasado y se encuentra listo para uso por
el cirujano.

Riesgos de Eliminacion:

lLos Trépanos Katena y sus Accesorios son productos médicos, los mismos no deben ser arrojados en
basureros municipales. Por favor contacte a su proveedor para informacion sobre el desecho del
mismo,

El simbole con el contenedor de basura tachado indica que este PM no debe ser tratado como
desperdicio hogarefio. Aseglrese de que este producto sea descartado apropiadamente para prevenir
efectos negativos en el ambiente vy la salud humana,

Sebastian Fernandez ‘
Farmaceutco 1
{

M.N. 14318
i Pagina4 de 4
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1237-16-9
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medi'g:amentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disp'tosicic’)n No
2770 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MED S.R.L., se a!utorizé la
inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de ‘i’ecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: ‘!
Nombre descriptivo: Trépano con aspiracion.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 14-148 Trépanos, para
Cornea.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Katena.
Clase de Riesgo: II.
Indicacion/es autorizada/s: Elemento cortante y estéril de un solo uso disefiado
para realizar queratoplastia laminar penetrante, removiendo el disco central de la
cérnea enferma del paciente receptor u, opcionalmente adaptandolel tejido
corneal extraido del donante con el uso de la Cdmara Anterior Artificial, en el
marco de un procedimiento de trasplante de cérnea.
Modelo/s:

K20-2050 Trépano con Aspiracion Barron 6.0 mm.

K20-2052 Trépano con Aspiracion Barron 6.5 mm.

A



K20-2054 Trépano con Aspiracion Barron 7.0 mm.

K20-2055 Trépano con Aspiracion Barron 7.25 mm.

K20-2056 Trépano con Aspiracion Barron 7.5 mm,

K20-2057 Trépano con Aspiraciéon Barron 7.75 mm.

K20-2058 Trépano con Aspiracion Barron 8.0 mm.

K20-2059 Trépano con Aspiracion Barron 8.25 mm.

K20-2060 Trépano con Aspiracién Barron 8.5 mm.

K20-2061 Trépano con Aspiracion Barron 8.75 mm.

K20-2062 Trépano con Aspiracion Barron 9.0 mm.

K20-2125 Camara Anterior Artificial Barron.

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Forma de presentacidén: Envasado unitariamente conjuntamente con una jeringa
y tubuladura en pouch listo para utilizar.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Katena Products, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 4 Stewart Ct., Denville, N]J 07834, Estados Unidos.

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-959-
120, en la Ciudad de Buenos Aires, a *17“AR2W! siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N° &
L 277 0
) - o7, ROBERY %
¥,_ i Subadministrador Nacioma|

A.NM.A.T.
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