
"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPDSICION N°

BUENOSAIRES,

277 O

11 7 MAR 201í

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1237-16-9 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MED S.R.L. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM),
de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Por ello;

"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

DISPOSlcrON N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

la Administración Nabonal de

(ANMAT) del produc~o médico

marca Katena, nombre descriptivo Trépano con aspiración y nombre técnico

Trépanos, para Córnea, de acuerdo con lo solicitado por MEO S.R.L., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Cert;ificado de
i

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y ~ue forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 132 y 149 a 152 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-9S9-120, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

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

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones
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D1SPOSICION N°

I,
27710

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéGnica a los¡

Dr. 1118•• 111"&ll!ell
Subadmlnlstr!dor Naciollal

A.NM A.T.

211 O
Expediente NO 1-47-3110-1237-16-9

DISPOSICIÓN NO

GSI
;

[;-
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H katena
DESlGNED FOR SIGI-íT~

Trépano Barron

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

Anexo lIl-S - Proyecto de Rótulo ~ 77~
Trépano con Aspiración Barran 1; A 0";-\;''''

'17 MAR2017j'!~~;
I,

Katena
Trépano con Aspiración Barron

Ref: Tamaño:----

¡LOT Ixxxxxx ~ xx-xxxx dxx-xxxx
j

ISTtRllE B NO REESTER1L1ZAR NO UTILIZAR SI EL
ENVASE ESTA ABIERTO o DAÑADO

Importado por:
MEDSRL
Tucumán 2133 Piso 2 Oficina 14 - CASA Argentina.

Director Técnico: Farm. Sebastián Fernárídez Mat Nac.14318

VENTA ESCLUSIVA A PROFESIONALES E IIJT1TUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-959-120

Accesorio: Cámara Anterior Artificial Barron

Fabricante:
Katena Products, Ine
4 Stewart el., Denville, NJ. 07834. Estados Unidos

Katena
Trépano con Aspiración Barron

Cámara Anterior Artificial Barron Ref:"---

ISTERllEB NO REESTERILlZAR NO UTILIZAR SI EL
ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAÑADO

¡LOT Ixxxxxx ~ xx-xxxx d xx-xxxx

:a-
1m ortado or:
MEDSR\
Tucumá 2,133 Piso 2 Oficina 14 - C.A.S.A. Argentina.

\
Director Técnico: Farm. Sebastián Fernáridez Mat Nac.14318

VENTA ESCLUSIVA A PROFESIONALES E INTlTUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-959-120

M O .R.L
Ing. MARI R. ERSHADSKV

.oel GE ENTE

SEBASTtA



Katena
Trépano con Aspiración Barron

(Accesorio: Cámara Anterior Artificial Barran)

H katena
DESlGNEO FOR SIGHTe

Fabricante:
Katena Products, loe
4 Stewart eL, Danville, NJ. 07834. Estados Unidos

ISTERILEB

Anexo III~B-Instrucciones de Uso

Trépano con Aspiración Barran

NO REESTERILlZAR NO UTILIZAR SI EL
ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAÑADO

Importado por:
MEDSRL
Tucumán 2133 Piso 2 Oficina 14 - CASA Argentina.

Director Técnico: Farm. Sebastián Fernández Mat Nac.14318

VENTA ESCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-959-120

C€0473
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Anexo 111-8-Instrucciones de Uso 1i.., SJ7~;¡~/

Trépano con Aspiración Barron '7~. I ~'<'h
\'.JV''v' 'j,7-----------------""~

,
¡.;w¡W do J¡¡ cl.,lOhil¡'111n<!rot ••c~n f.{jmpi(;ta, en el ,san-
tido tÍ~ las flga]8S del retoj (<1 cuadrl'jmesl
1H f.:ár,t COflicn7,.H <l CQr\;¡¡r, ri(lg'(l iWf\n¿<If 1.1cp"ch~la
glrflndú los I,~sCtur;ek1S d~ plilSlico blanco ~aml&<'\'l£I
r.m 61 $&ltl¡:k} de l<'i$'agujas del reloj. En cnrla gro
completo (4 cuadmoias) 1(1 ou(:hjll~ doso(ffl(!'"ri'<
lÜ'Smm. 12) "Cu1l!\d(,l M!J£<oblMl'j.;).la proil.mdidad
de cona deseadiL bre er yaCIOprltsionando e~
emoolo di:>la jer,nga y t€TiM él tlépan" d¿ la ¡::Qrnea.
13) PtlifJ. colocar IÉlSU1UH'l de fOrlTia pare¡¡o, seql.léta
supmflde ;1n¡er[or de 1~cÓ{n$!;l);:on Un? BJJPonió:,ge
tE'IUIOSa 'l desWQIJfi les 16 rhilriJas radraiéS ¡)tM-
c:;d:lS par el trépano con l7! mÓrc¡ldor vlOle1ada-
gOlX>ane estéril _.. t
PRSCAUC1ÓN~ Ames de 5'.J ulillzaci(¡¡l cfimc.tf, ~I
Ciru¡liflO debe ccmprendor Pf1rl~c;t<1m{]n;f1,mdos h1s
aspecj\:lS de! (NJ.cedrrrll!'mo QlI!rurg,~iO 951 ,COJlIO el
w;v drresre íns!llJlrlfflJIO. Un;::vE-¿ qw se llO' p,erIOr~
If) cÓflUl8, rlOdebo !m}aJ'iQ m;¡:;!(l cuchllliJ y fJ! Irflp:a:¡o
(,Iebe r~l¡rs.'!:~ r!lmediiJlBI1JPtltd (Jit! o¡o. l
'IMPORTANTE: 8;ro ,"€pano ha sirio fj$ltJri!I,l3dr;
CM £10, £)$ u;18,IJ.'tidt:f(;! (Jesecílllb.'e dise(taoa ;:'8111
tII1il u!lica irJterve)')é,'p(l y no debe ser F--uf/lizs'dil j'
WCI¡O a tJstl'irJiUr; pár(/ el'Jj'ar (11 down'Ofl:) da r
<:ucflll,'/I , I!ó désr710nle er ¡l'6pall(:t. Cáda !1i!pJHO /1
$Joo fes/eMo <lnt(l'~ dQ f;l/ cmwl<J]o 'y eS/iÍ $'1 corrO!]
Ciofl8$ de ser uMilado e') c(¡¡)nlO 10 locior.
CMt~ cm VicfOO!á:;n1'OO en C8SO de !!el requ,'!!(/OO
aARANTIA LIMITADA DE PRQDUCTO:
$..1IBn:~¡9Me' P'odlitlO kl),'8 diJ (!e!c<ClosM. SU.l
maWf}u!¥.'$ ji nlaJID de obra húsft¡ la fecha da
IIBDcimienn lndicáda en el embaMlje- de! prodUt;lo E
casa df/ ,¡¡tiC !tI :eqll{po luv¡íJ,.a tilgL'(l/j ¡al/ti por 1•.
motiVOS men¡;;;(;r¡aaQs dutal'lie m piJ{i9o'O cxYfIP!enrii
do PO' la gar8JltJa. el vendeaor lMdrl1 1..1 opC/Óf] de,
reempl(r.!¥ el f1qllipq por el mismo mixJqlQ,

ii katena
DESlGNED FOR SIGHr"

INSTRUCCIONES DE USO

TREPANO DE BARRON
-CON VACIO y CRUCETA CENTRAL~

Trépano desechable
para queraloplaslia laminar y penetrante

TECNICA QUIRURGICA
El Trepano radial de vacio de Barron debe. ser utiliz~-
do únicamente por especialistas con licenCia ya famil-
Iarizados con la cirugía de transplante de córnea y con
el uso de este instrumento. Las ínstrucciones sigu-
ientes no incluyen todo el procedimiento y los pasos
requeridos para una cirugia de transplante de córnea.

1) Seque ia superficie anterior de la córnea con una
esponja de celulosa. Marque el eje visual .de la c?rnea
receptora con un lápiz marcador estéril de Violeta
genciana que se incluye, 2) Ve~iflque el diámetro de
la cuchilla etiquetado en el borde radial de plástiCO
blanco. Examine el trépano debajo del microscopIo
operativo y haga girar los crucetas de plástico blanco
ensamblada con la cuchilla. En el sentido de las agu.
jas del reloj, hasta quedar alineado el borde de .Ia
cuchilla con la pared interna de la cámara de vaclo.
Esta es la pOSición cero. 3) Retraiga la cuchilla giran-
do los rmtiios de la misma una rotación completa en
sentido contrario a las agujas del reloj, (4 cuadrantes).
SI la cuchilla no se encuentra re~raida,no se obtendrá el
vacío 4) Hl$T1edezcala superfiCie anterio' de la córnea
con solución salina baianceada, 5) Presione el émbo-
lo de la jeringa por completo y manténgalo así. 6) Sujete
las fijaciones de piástico blanco con los dedos pulg~r
e indice de ia mano no dominante, y mirando a traves
del centro del trépano con ayuda del microscopio,
haga coincidir los tilamento~ cruzados con el eje visu-
al marcado en la córnea receptora. 7) Presione uni-
formemente el trépano sobre la superficie anterior de
la córnea y suelte de forma brusca el émbolo de la
jeringa Verifique que se obtuvo el vacío y que esté
aclvando adecuadamente como sostén del trépano
sobre la córnea.
NOTA: $i no ha obtenido el vaclo, contl'Ole lo
s;guienfe:a) Asegúrese que la cuchilla se retrajo un
giro completo como indica el punto #3 más arriba b)
Una córnea con pequeñas perturbaciones puede
impedir que la cámara de vacio del trépan? llaga ?on-
tacto completo con la córnea, Una pequena cantidad
de viscoelástico aplicado a la córnea suele mejorar el
contacto de superficie. e) El epitelio suelto también

, puede impedir el contacto completo de la córnea con
la cámara de vacío del trépano, Elimine cualqUier
resto de epitelio suelto y humedezca la superficie
anterior corneal con SolUCión Salina Balanceada.
d) Recuerde que debe liberar de forma r~pida e!

, émbolo de la jeringa. Esto se realiza con fncllidad SI
sostiene con toda la mano la leringa colocando el pul-
gar sobre el émbolo, 8) Una vez obtenido.e,1 vacio,
confirme que el trépano se encuentra en POSICióncor-

lreClay espere aproximadamente 30 segundos, 9)
Eslabllice suavemente el trépano sosteniéndolo entre
ei\pulgar y el indice de la mano [:0 domln.~nte, No lo

resione o incline, pues excesiva preslon con ,los
dos podria Impedir la libre rotación de la CUChilla,

1 1Para volver la cuchilla a la posición cero, gire con
el Cledo índice de la mano dominante, los 4 cuad-
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Trépano con Aspiración Barron

Cámara Anterior artificial Barron (K20-2125) - Accesorio-

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

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

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

aspirar viscoelástico, solución salina balanceada o aire debajo de la córnea del donante.

Reten de Tejidos
Or1flclo

Clavija

.~O"fl"O

Soporte para tejido

1," ~ Clavija

(.:1

J Base

J
Sugerencias para el uso:

1. Inyectar solución salina balanceada en uno de los puertos de tubería. Eliminar el exceso desde

el orificio en el soporte para tejidos.

2. depositar la gota de sustancia viscoelástica en el orificio en el soporte para tejido, antes de la

colocación del tejido corneal del donante. Coloque la córnea del donante en el soporte para

tejidos, con el epitelio hacia arriba y viscoelástico bajo el endotelio.

3. Con el tejido del donante en su lugar, alinee con cuidado los dos orificios en el retén de tejido

con las dos clavijas que sobresalen de la base y presione hacia abajo firmemente.

4. Colocar el anillo de cierre sobre la fijación del tejido y gire hacia la derecha hasta que el anillo

esté bloqueado firmemente en su lugar.

5. El viscoelástico adicional, solución salina balanceada o aire, se pueden inyectar ahora para

obtener la presión deseada por debajo de la córnea del donante, Se sugiere utilizar un puerto

para el riego y el otro para el aire. Ambas clavijas se pueden bloquear para mantener la presión

deseada mientras se corta la córnea donante.

Use el trepano con aspiración Barron para cortar la córnea del donante.

Para romper la succión, gire la jeringa lentamente fuera del sistema antes de romper e~

cambio rápido de la presión puede deformar el tejido del donante. y~
Seb~rl'\lllldgzF--...,.

M.N.14318
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Anexo 111-8-Instrucciones de Uso

Trépano con Aspiración Barron

nuevamente.

Advertencias y Contraindicaciones

• El adaptador no debe ser removido del cuerpo plástico dado que puede ser difícil realinearlo,
I

• Una vez que la córnea sea perforada por el trépano. la cuchilla NO debe ser presionada ~ el

trépano debe retirarse inmediatamente del ojo. \

• Al cortar, sostenga el trépano suavemente entre el pulgar y el [ndice, tan bajo como sea posiole.

Sostener el trépano con excesiva fuerza puede causar daño al adaptador y al cuerpo. \

• Si el epitelio está suelto o abultado, la mayoría de los cirujanos realizan una remoción antes de'la

aplicación del trépano. \

Esterilización y forma de presentación

Los trépanos para córnea son dispositivos de un solo uso que han sido esterilizados por Oxido de
IEtileno. 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 pdr

el cirujano.

Riesgos de Eliminación:

basureros municipales. Por favor contacte a su proveedor para información sobre el desecho del

mismo.

El simbolo con el contenedor de basura tachado indica que este PM no debe ser tratado como

desperdicio hogareño. Asegúrese de que este producto sea descartado apropiadamente para prevenir

efectos negativos en el ambiente y la salud humana.

\
\
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-1237-16-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi~amentos,,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.2..7...7....0, y de acuerdo con lo solícitado por MED S.R.L., se JutoríZÓ la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos
I .

de Tecnologla

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Trépano con aspiración.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-148 Trépanos, para

Córnea.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Katena.

Clase de Riesgo: n.

Indicación/es autorizada/s: Elemento cortante y estéril de un solo uso diseñado

para realizar queratoplastia laminar penetrante, removiendo el disco central de la

córnea enferma del paciente receptor u, opcionalmente adaptando el tejido

corneal extraído del donante con el uso de la Cámara Anterior Artificial, en el

marco de un procedimiento de trasplante de córnea.

Modelo/s:

K20-2050 Trépano con Aspiración Barron 6.0 mm.

K20-2052 Trépano con Aspiración Barron 6.5 mm.

4



K20-2054 Trépano con Aspiración Barran 7.0 mm.

K20-2055 Trépano con Aspiración Barran 7.25 mm.

K20-2056 Trépano con Aspiración Barran 7.5 mm.

K20-2057 Trépano con Aspiración Barran 7.75 mm.

K20-2058 Trépano con Aspiración Barran 8.0 mm.

K20-2059 Trépano con Aspiración Barran 8.25 mm.

K20-2060 Trépano con Aspiración Barran 8.5 mm.

K20-2061 Trépano con Aspiración Barran 8.75 mm.

K20-2062 Trépano con Aspiración Barran 9.0 mm.

K20-2125 Cámara Anterior Artificial Barran.

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: Envasado unitariamente conjuntamente con una jeringa

y tubuladura en pouch listo para utilizar.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Katena Products, Ine.

Lugar/es de elaboración: 4 Stewart Ct'f Denville, NJ 07834, Estados Unidos.

Se extiende a MED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-959-

120, en la Ciudad de Buenos Aires, a 11"1"MAR.~01l , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° ~l77 O
~ ...

Dr, ROBES, :!I.:\
SlllladJl1lnJstrador Naci:~

A.N_M.A.T.
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