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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IlIIB
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@ IMPLANTEC

TAPONES PARA PUNTO LAGRIMAL

Marca;
KATENA

Modelo: MonoStent-P

Fabricante: 1)- y 2)-KATENA PRODUCTS, INC.

1)- 6 CAMPUS DRIVE. SUITE 310. Parsippany, NJ. 07054. ESTADOS
UNIDOS.

2)- 4 Middlebury Boulevard. Unit#1.Randolph, NJ 07869. ESTADOS UNIDOS.
Importador: IMPLANTEC S.A.

Perdriel 1624 — CABA, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 1623-216

DT: Dr. Pablo Iribarren — Farmacéutico — MN 11059

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
ESTERIL

ESTERILIZADO POR RADIACION GAMMA

NO REUTILIZAR

LOTE: XXXX

VENCIMIENTO: mm/aaaa

IFU DISPONIBLE EN: www.implantecinsumos.com

UA 06 - 2024 Ref. KAT-ST 1623-216-1-KAT
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@ IMPLANTEC

DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IllIB
MODELO DE INSTRUCTIVO DE USO
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@ IMPLANTEC

Fabricante: 1)- y 2)-KATENA PRODUCTS, INC.

1)- 6 CAMPUS DRIVE. SUITE 310. Parsippany, NJ. 07054. ESTADOS
UNIDOS.

2)- 4 Middlebury Boulevard. Unit#1.Randolph, NJ 07869. ESTADOS UNIDOS.
Importador: IMPLANTEC S.A.

Perdriel 1624 — CABA, Argentina.

Autorizado por la ANMAT PM 1623-216

DT: Dr. Pablo Iribarren — Farmacéutico — MN 11059

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Sumario de la informacién contenida en las instrucciones de uso originales
provistas dentro del envase de cada dispositivo.
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@ IMPLANTEC

DESCRIPCIAN:
Hmdeﬁmtmmmoﬁcu&xmmwd&tgm&ﬁmm "
un extremo confiene un fo legmui tombién a‘imn
wal se ufiliza pora fines pma fdmo’imtmptm
mtenmmdowmesﬁﬂedemrd&eﬁadommfmﬁu insercion.

HMMMSMtsemWéemmdeﬁxmdemm&mw

forma de L, que mide unos 50 mm de longitud. (Fig. T) El extremo distal del stent
(que confiene el tapdn) se osienta dentro del logrimal. ! estilete mide 80 mm de
longitud y confiene un asa de 10 mm de didmetro en un exiremo.

Fl dispositivo MonoStent se presenta estéril y yo moniado en el estilete.
INDICACIONES DE usO:

H dispositivo MonaStent estd indicado en la reparodidn de canliculos locerados.

CONTRAINDICACIONES!
Se contraindico el uso del dispositivo MonoStent en pacientes con sensibilidod
comprobada a la silicona.

PREPARATIVOS!

Se determina lo longitud deseoda. Si se desea ufiizar una longitud més corta, en
malugmsemeimieteéemdo uenomahmmelmmddmho Hy
2) Se recomiendo efectuar el mﬂeenunémbm lo ancho del eje del

hdeamrmuawhedegﬂhqmwmmmwmmﬁseﬁmm Hexceso
tubo se recorta y se desec

IMPORTANTE!

¢l extremo de guio del tubo con sutura absorbible 60,
ks e it 0. o

Seimtewmm:elesﬂeieimmlopmemuindalm Pora focilitor lo insercion,

del estilete hosto tombién
D oo o e 4 e e .

fm&?ﬂgn&d&uﬁmmmnﬁaﬁh&udwbommm&w

insexcion.

INSERCION:

Mmtemmmdanhusudu se&latne!mnin!ugrmiamdﬁnﬁmmeseu

permifiv l insercion del dispositivo MonoStent. Bl stent debe

estor ksto pcm a insercion, ya que el logrimal se constrifie rdpidamente después

de ser é%uméo Hl dispositivo MonoStent se ensarta en lo abertura del lagrimal y,

medmntee estilete, sehcc&mazmumdeinpmeéistd&eimn&cu
P{mm mwcrﬁnddsmdmmdehpmepxm

cm&icublﬂc distoncia predeterminado.

hasta recorrer la
Un vez que el tubo se haya hecho avanzar totolmente o trovés del conaliculo, el
tapén deberia quedor inmeds e encima de o o ad?dlngmd Se refira el

es!ﬂetewavmtemkassmhmeefmmmmm (Fig. 5
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@ IMPLANTEC

Una vez fe!mdoefesﬁeée wedeuﬁﬁzmsehwseudeﬁmmdeesieoh
delo pmzo

"TFig. &) Se sthié
'?ms}deehs

ehesm mpéndeismmimmdeh

uberfumédlogmﬂ.

HMMMMS@YM@W&M&W sin embargo,

se permife lo colococibn de suturas en caso de que osi se

EXTRACCIAN:
IMPORTANTE: NO INTENTE EXTRAER EL STENT AGARRANDO LOS MARGENES DEL
BORDE EXPUESTO.

En vez de ello, extraiga el dispositivo MonoStent elevando suovemente el margen de!

%masmem

con una pinza g fin de vi

PRECAUCIONES!:

i

i g B0 o e o et mdﬂmm" o, oore
wepo e lo més abajo posible en el
Aplicando un movimiento de

bertura del lagrimal. (Fig. 7)

unas

smveexfmgn

federoles estodounidenses permiten lu venta de este dispositivo Gnicomente
scemfmdosobml:zmsammfmﬁmm

Si el paciente experimenta hinchozén anomal, dolor, iritacion o erifema después de

la insercion, debe contemplarse la posibilidod

extroer el dispositivo MonoStent. Es

necesario reexaminar frecuentemente ol podiente pora defector cuolquier i
Jzémsmm MonoStent no estd disefiado para permanecer implantodo duronte mﬁs
de 29 dios.

ADVERTENCIAS:
Para unsolouso. Katena Products, Inc. no asume ninguna responsabilidod ante prduc-

tos que hayan sido reesteiilizodos por instituciones sonitarias,
verse compromefido si se lo mm&m si se ha dofiodo durante
ha deteriorado a cousa de lo reesterilizacion. Tombién existe

infeccion.

NO VOLVER A ESTERILIZAR.
Se suministra estéil. No se garaniiza o estesilidod si el envase ha sido abierio o dafiodo.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO!

Conservar o temperotura ombiente.

Hecho en EE. UU.

|
\
‘\’!

JAVIER M.| VOLOSIN
IMPLANTEC S- A.
AP RADO
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@ IMPLANTEC

Symbols Used On Labe!in_g

DO NOT REUSE

®
®

+

- DO NOT OPEN IF PACKAGE IS

DAMAGED
premin]| - e
LOT - BATCH CODE
REF - CATALOGUE NUMBER
:E . ::Jc;gsucr INSTRUCTIONS FOR

“ - MANUFACTURER

- U.S. FEDERAL LAW RESTRICTS

& only THIS DEVICE FOR SALE BY ON
THE ORDER OF A LICENSED

MEDICAL PRACTITIONER

f\.

i OSIN N
“ * FARMA

R
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2024-69351771-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Julio de 2024

Referencia: Rotulo y Manual de Instrucciones. PM 1623-216

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 7 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.07.02 20:42:13 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.07.02 20:42:14 -03:00
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