Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién

Nuamero: DI-2018-3154-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-005825-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005825-17-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISPROMED COMERCIAL S.R.L., solicita se autorice la inscripcion
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, 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DISPROMED, BARCAT, SINOLINKS, nombre descriptivo
CLIPS PARA LIGADURA y nombre técnico Grapas, para Tejidos, de acuerdo con lo solicitado por
DISPROMED COMERCIAL S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-08284830-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1297-44”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. '

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: CLIPS PARA LIGADURA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-964 Grapas, para Tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DISPROMED, BARCAT, SINOLINKS.
Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Los clips para ligadura estan disefiados para uso en procedimientos que implican
ligacién de vasos o estructura de tejidos.

Modelo/s:
LC-1
LC-2
LC-3

Periodo de vida util: 3 afios.



Forma de presentacion: Envasado unitariamente: un cartucho conteniendo 6 clips.
Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Sinolinks Medical Innovation, Inc.

Lugar/es de elaboracion: N° 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone, Changsou Jiangsu. Republica Popular de
China.

Expediente N° 1-47-3110-005825-17-7

BRI S e

de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

g:ﬁmqmmunm.

30715117884
Owte: 2018.04.04 00:54:00 0300
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g} ANEXO 1.8
Dispromed

_ P _ Proyecto de Rétulo ~
Fabricado por: importado por:
Sinolinks Medical Innovation, Inc. DISPROMED COMERCIAL SRL
No. 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone Allende 3036/38
Changzhou Jiangsu Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Republica Popular de China Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085
DISPROMED
CLIPS PARA LIGADURA

Modelo: (Segun corresponda, LC-1, LC-2 0 LC-3)
Cédigo: XXXXX Contenido: 6 unidades por cartucho
Lote N° J00(XX Fecha de fabricacién: xxlyy Fecha de vencimiento: xxlyy

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

®

No utilizar si el envase no ests intacto. @

Almacenar a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a las temperaturas elevadas.

'l/w
No exponer a temperaturas superiores a 54° ‘®

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez

Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM 1297-44”

Ll

DISPRO SRL
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N % ANEXO LB
Y /15 ;. 10 m ¢ d. Proyectn de Rotwlo
Fabricado por: importado por:
Sinolinks Medical innovation, Inc. DISPROMED COMERCIAL SRL
No. 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone ~ Allende 3036/38. .
Changzhou Jiangsu Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Republica Popular de China Rep. Argentina
Tel: (011) 4566-1085
BARCAT

‘CLIPS PARA LIGADURA
Modelo: (Segtin corresponda, LC-1, LC-2 0 LC-3)
Cédigo: XXXXX ' : Contenido: 6 unidades por cartucho
Lote N° 000X Fecha de fabricacion: xxlyy Fecha de vencimiento: xx/yy
EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS -

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar E g

No utilizar si el envase no esté intacto. @
Almacenar a teniperatma ambiente. Evite la exposicién prolongada a las temperaturas elevadas.

No-exponer a temperaturas superiores a 54° ‘l. ~
Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez -
Farmacéutica, M.N.: 15.632
“AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1297-44”




« Y1 —

b Dispromed
U’ Proyecto de Rotulo
. Fabricado por: importado por:
Sinolinks Medical Innovation, inc. ~ DISPROMED COMERCIAL SRL
No. 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone Allende 3036/38
Changzhou Jiangsu Ciudad Auténoma de Buenos Aires .
Repubiica Popular de China -Rep. Argentina '
: Tel: (011) 4566-1085
SINOLINK
CLIPS PARA LIGADURA
Modeio: (Segun corresponda, LC-1, LC-2 0 LC-3)
Cédigo: XXXXX Contenido: 6 unidades por cartucho
_Lote N° 000X ~ Fecha de fabricacion: xxlyy Fecha de vencimiento: xx/yy
l @ - .
EL PRODUCTO DEBE SER U‘I’ILIZADO POR PERSONAL IDONEO /

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. ® S
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar D E"]

No utilizar si el envase no est4 intacto. @
Almacenar a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a las temperaturas elevadas.

No exponer a temperaturas superiores a 54° ‘& '

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.; 15.632




{qé; ; . ANEXO . B

Dispromed 4

Instrucciones de Uso

Fabﬁdado por: _ ’
Sinolinks Medical Innovation, Inc.
‘No. 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone

Changzhou Jiangsu
Reptiblica Popular de China

Importado por:

Dispromed Comercial S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

'MARCA: (segun corresponda DISPROMED, BARCAT o
| SINOLINKS) '

CLIPS PARA LIGADURA

Modelos: LC-1; LC-2y LC-3.

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Liliana Beairiz Gonzélez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA AN.MA.T PM 129744

| JDUCT
Los clipé de ligaddra estan destinados a la ligadura y el cierre de los vasos

sanguineos y el tejido en la cirugia humana. Puede acortar el tiempo operatorio,
reducir el sangrado del paciente, mejorar la calidad quirargica y facilitar la

piginad de 9



ANEXO . B

\ Dispromed 4

instrucciones de Uso

' recuperacnén del pacuente Como el dlsposmvo es desechable, se evita en la
cirugia la contaminacion cruzada.

Se fabrica en tres tamarios:
' - Didmetro de -
Producto Tamaiio Longitud Clip (mm) cvenie de; clip
: mm) .
LC-1 Mediano/Largo 9.5 1-3
LC-2 Largo 13 2-7
LC-3 Extra Largo 17 10
INDICACIONES DE USQ

Los clips de ligadura estén destinados para uso en procedimientos que lmpllcen
ligacaén de 'vasos o estructuras de tejido. Los cirujanos deben apllcar el clip del
tamafio adecuado para el vaso o la estructura del tejido a ser ligada, el clip debe
abarcar completamente el vaso o la estructura del tejido.

s/

Los clips de ligadura LC no estan dlseﬁados para su us6 como un dnsposmvo de
oclusion tubdrica anticonceptiva en las trompas de falopio.

Los clips de ligadura LC estdn contraindicados para su uso en la ligadura de la
arteria renal durante la nefrectomia laparoscépica de donante.

ADVERTENCIAS

1._ El producto es para un solo uso. NO volver a esterilizar. '




B Dispromed 48

ANEXO M. B

Instrucciones de Uso

-El reprocesado de productos destinados a un solo uso puede producir una
disminucion en el rendimiento o una pérdlda de funcionalidad. La

reutilizacién de productos de un solo uso puede resultar en la exposicion a
patégenos virales, bacteriancs, fiingicos. Este producto no estd disefiado
para ser limpiado, desinfectado o reesterilizado. |
Compruebe el embalaje cuidadosamente: antes de usarlo, si el paquete ha
sido dafiado, deséchelo adecuadamente. .

Antes de la aplicacién, compruebe si esté dentro de su periodo de validez. .
Deseche el dispositivo si la vida Gtil ha caducado. S

El producto esterilizado debe ser almacenado en un lugar bien ventilado
con una humedad rela‘tiva no superior al' 80%y sin) gases Corrosivos.

i

1.

El clip debe estar enclavado para asegurar la ligadura adecuada del vaso o
tejido ‘
Inspeccione el sitio de ligadura después de la aplicacion para asegurar el
cierre adecuado del clip.

. "Los clips de ligadura LC estén contraindicados para su uso en la llgadura.

de la arteria renal durante la nefrectomia laparoscépica de donante. En
procedimientos distintos al mencionado Sinolinks recomienda Ia Iugadura de
la arteria renal con mas de un clip.

‘La aplicacién de un segundo clip en todos los otros vasos (distintos de la

arteria renal) debe ser dictado por el juicio del cirujano. La seguridad del
cierre debe confirmarse después de la ligadura.

Los clips de ligadura LC no estan dnsefiados para Su uso como marcador de
tejldo )

pagina 6 de 9



ANEXO L. B

—

, ispromed 4

Instrucciones de Uso

6. Siempre confirme que el clip permanece en el aplicador después de insertar
-l aplicador y clip a través de una cénula.

7. No intente cerrar las mandibulas en un vaso o estructura anat6mica sin un
clip correctamente cargado en las mandibulas. El cierre de mandibulas
vacias en un vaso o estructura anatémica puede resultar en lesiones del
‘paciente. ' '

8. Antes de aplica} un clip, compruebe el tamafio estructural y e! estado del

. vaso o estructura y utilice el tamafio adecuado del clip.

9. Es responsabilidad del usuario seleccionar estructuras para la aplicacion de

- los clips y confirmar la seguridad del clip después de la colocacién, y
después-del uso de otros dispositivos quinirgicos en el drea mmednata de la
aplicacion.

INSTRUCCIONES DE USO

Los clips medianos Nlargos generaimente son adecuados para vasgs'y estructuras
de tejido de 3-10 mm de didmetro. A

Los clips largos Qeneralmente son adecuados para vasos y estructuras de tejido
de 5-13 mm de didmetro.

Los clips extra h@m generalmente son adecuados para vasos y estructuras de
tejidos de 7-16 mm de diametro.

Para aplicaciones especificas el cirujano debe seleocuonar el tamaﬁo del clip
segun su experiencia.

/

‘Cargar clips e insertar el aplicador en la cénula.

1. Para cargar el aplicador, sujete el aplicador e inserte cuidadosamente las
mordazas del aplicador en la rahura del cartucho, asegurédndose de que las
mordazas estén perpendiculares a la base del cartucho. Presione suavemente el
aplicador sobre el clip hasta que se produzca un doble clic audible. No fuerce el

pagina 7 de 9



| @ ; ANEXO I, B

 [Dispromed

instrucciones de Uso

aplicador en el cartucho ni en el clip. El aplicador debe entrar y retirarse facilmente
del cartucho.

2. Retire el aplicador del cartucho asegurando que el clip esté sujeto firmemente
en las mordazas del aplicador. Los salientes del clip deben asentarse en las
muescas de las mordazas del aplicador "lustracién 1". Puede ser necesario
sostener el cartucho para permitir que se retire el clip.

3. Comprima las manijas del aplicador e inserte las mordazas del aplicador y el eje
hacia abajo a la cénula.

2

Posicionamiento y cierre del clip

4. Durénte la aplicacién, oriente el diente del clip como se muestra (ilustracién 1).
Esto permite al usuario confirmar visualmente la encapsulacion de la estructura
que esta siendo ligada. Coloque el clip alrededor del tejido que se ligard de
manera que proporcione una visualizacién clara del mecanismo de bloqueo del

Weﬂ.
V! ‘.m@’

90CIO GEPENT)
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5 - | | ANEXO W. 8

b Jispromed 4

Instrucciones de Uso

clip. Aplique fuerza suﬁcnente a las manijas del aplicado} para que las mordazas se
cierren y el clip se cierre (ilustracién 3) La liberacion de la presién sobre las
manijas del aplicador permlte que el aplicador vuelva a una posicién totalmente
aboerta

NOTA: Deje una porcién de tejido de apmximadameme 2-3 mm del clip de llgadura NO
USE EL LADO DEL CLIP COMO GUIA DE CORTE.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente, con una humedad relativa no superior al 80%.
Evite la exposicién prolongada a las temperaturas elevadas. No exponer a
temperaturas superiores a 54° C.

A partir de la fecha de esterilizacion, el producto es vélido por 3 afios.

 DISPROMED.

IF-2018-08284830-APN-DNPM#ANMAT _
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ANEXO In.B

Dispromed 4

Proyecto de Rétulo | .
Fabricado por: importado por:
Sinolinks Medical Ibnovauon Inc. DISPROMED COMERCIAL SRL
No. 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone Aliende 3036/38
Changzhou Jiangsu Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Republica Popular de China : Rep. Argentina
Tel: (011) 4566-1085
DISPROMED

CLIPS PARA LIGADURA
Modelo: (Segun corresponda, LC-1, LC-2 0 LCI)
Cédigo: XXXXX | Contenido: 6 unidades por cartucho
Lote N° X000(X Feché de fabricacion: xxlyy Fecha de vencimiento: xx/yy

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

| ® N
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar : D g

No utilizar si el envase no est4 intacto. @
Almacenar a temperatura ambiente. Evite la exposicién prolongada a las temperaturas elevadas.

s
No exponer a temperaturas superiores a 54° '}/
Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632
“AUTORIZADO POR LA AIN.M.A.T PM 1297-44"

DISPRO SRL
"‘l— 30-APN-DNPM#ANMAT

SOCIO .t FARMACEUTICA - M.N. 15632
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A\ ANEXO iIL.B

b Dispromed 4

Proyecto de Rétulo
Fabricado por: importado por:
Sinolinks Medical Innovation, Inc. DISPROMED COMERCIAL SRL |
No. 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone Allende 3036/38. .
Changzhou Jiangsu Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Republica Popular de China Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085
BARCAT
CLIPS PARA LIGADURA
Modelo: (Seguin corresponda, LC-1, LC-2 0 LC-3)
Cédigo: XXXXX | . Contenido: 6 unidades por cartucho
Lote N° 00(XX Fecha de fabricacion: xxfyy Fecha de vencimiento: xx/yy
] I = = @ | /

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO '

YENT A EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

: . , ® TS
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar D Il

No utilizar si el envase no est4 intacto. @
Almacenar a tosﬁperatma ambiente. Evite la exposicién prolongada a las tempersturas elevadas.

No exponer a temperaturas superiores a 54° l . -

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzal_ez :
Fammacéutica, M.N.: 15.632
“AU‘I'ORIZADQ POR LA ANMAT PM 129744
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@ | ANEXO 1B

b Dispromed,

Proyofqto de Rétulo
. Fabricado por: importado por:
Sinolinks Medical innovation, Inc.  DISPROMED COMERCIAL SRL
No. 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone Allende 3036/38
Changzhou Jiangsu Ciudad Auténoma de Buenos Aires .
Repiblica Popular de China -Rep. Argentina ’
: Tel: (011) 4566-1085
SINOLINK
CLIPS PARA LIGADURA
Modelo: (Segun corresponda, L.C-1, LC-2 0 LC-3)
Caédigo: XXXXX Contenido: 6 unidades por cartucho
. Lote N° X000(X Fecha de fabricacion: xx/yy Fecha de vencimiento: xxlyy
l @ . )
EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL {DONEO '

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. ® S
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar E g

No utilizar si el envase no est4 intacto. @
Almacenar a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a las temperaturas elevadas.

No exponer a temperaturas superiores a 54° ‘l '
Directora Técnica: Liiana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

pagina 3 de 9



. ANEXO . B

A Dispromed 4

instrucciones de Uso

Fabricado por: ‘
Sinolinks Medical Innovation, Inc. -
‘No. 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone

Changzhou Jiangsu
Republica Popular de China

Importado por:

Dispromed Comercial S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

MARCA: (segin corresponda DISPROMED, BARCAT o
| SINOLINKS) '

CLIPS PARA LIGADURA

Modelos: LC-1; LC-2 y LC-3.

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzélez
Famacéutica, M.N.: 15.632 '
“AUTORIZADO POR LA ANMA.T PM 1297-44"

| 2DUC
Lo ciips de ligadura estén destinados a la ligadura y el cierre de los vasos

sanguineos y el tejido en la cirugia humana. Puede acortar el tiempo operatorio,
reducir el sangrado del paciente, mejorar la calidad quirirgica y facilitar la

paginad de9.
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ANEXO it. B

N

b Jispromed 4

instrucciones de Uso

recuperacuén del pacuente Como el dssposmvo es desechable, se evita en la
cirugia la contaminacién cruzada. '

Se fabrica en tres tamafios:
' Didmetro de
Producto Tamaiio Longitud Clip (mm) cnenze de; clip
: mm
LC-1 Mediano/Largo 9.5 1-3
LC-2 Largo 13 2-7
LC-3 Largo 17 3-10
INDICACIONES DE USOQ

Los clips de ligadura estan destinados para uso en procedimientos que implican
ligacion de vasos o estructuras de tejido. Los cirujanos deben aplicar el clip del
tamafio adecuado para el vaso o la estructura del tejido a ser ligada, el clip debe
abarcar completamente el vaso o la estructura del tejido.

c CA{ . /

Los clips de ligadura LC no estén dlseﬁados para su usd como un dlSpOSlthO de
oclusi6n tubérica anticonceptiva en las trompas de falopio.

Los clips de ligadura LC estén contraindicados para su uso en la ligadura de la
arteria renal durante la nefrectomia laparoscépica de donante.

ADVERTENCIAS

1.. El producto es para un solo uso. NO volver a esterilizar.




{é } ANEXO . B

R Dispromed 4

instrucciones de Uso

2. El reprocesado de productos destinados a' un solo uso puede producir una
disminucion en el rendimiento o una pérdlda de funcionalidad. La
reutilizacién de productos de un solo uso puede resultar en la exposicién a
patégenos virales, bacterianos, fingicos. Este producto no esté disefiado
para ser limpiado, desinfectado o reesterilizado. |

3. Compruebe el embalaje cuidadosamente: antes de usarlo, si el paquete ha
sido dafiado, deséchelo adecuadamente. .

- 4. Antes de la aplicacién, compruebe si esta dentro de su periodo de validez. .
Deseche el dispositivo si la vida util ha caducado. :

5. El producto esterilizado debe ser aimacenado en un lugar bien ventilado

con una humedad rela‘tiva No superior al' 80%y siq gases corrosivos.

i

- 1. Elclip debe estar enclavado para asegurar la ligadura adecuada del vaso o
tejido '

2. Inspeccione d sitio de ligadura después de la aplicacién para asegurar el
‘cierre adecuado del clip.

3. Los clips de ligadura LC estan contraindicados para su uso en la lugadura_
de la arteria renal durante la nefrectomia laparoscopica de donante. En
procedimientos distintos al mencionado Sinolinks recomienda la Iugadura de
-la arteria renal con mas de un clip.

4. La aplicacion de un segundo clip en todos los otros vasos (distintos de la
arteria renal) debe ser dictado por el juicio del cirujano. La seguridad del
cierre debe confirmarse después de la ligadura.

5. Los clips de ligadura LC no estén duseﬁados para SU USo Como mareador de
tejldo
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ANEXO N B

—

\ Dispromed 4

instrucciones de Uso

6. Siempre confirme que el clip permanece en el aplicador después de insertar
el aplicador y clip a través de una cénula.

7. No intente cerrar las mandibulas en un vaso o estructura anatémica sin un
clip corectamente cargado en las mandibulas. El cierre de mandibulas
vacias en un vaso o estructura anatémica puede resultar en lesiones del
paciente. ' '

8. Antes de aplicar un clip, compruebe el tamafio estructural y el estado del

. vaso o estructura y utilice el tamafio adecuado del clip.

9. Es responsabilidad del usuario seleccionar estructuras para la aplicacion de

- los clips y confirmar la seguridad del clip después de la colocacion, y
después-del uso de otros dispositivos quirargicos en el érea mmednata dela
aplicacion.

/

INSTRUCCIONES DE USO

Los clips medianos Nargos generaimente éon adecuados para vasqs'y estructuras
de tejido de 3-10 mm de didmetro.

Los clips largos generalmeme son adecuados para vasos y estructuras de tejido
de 5-13 mm de didmetro.

Los clips extra h@m generaimente son adecbados para vasos y estructuras de
tejidos de 7-16 mm de diametro.

Para aplicaciones especificas el cirujano debe seleouonar el tamaﬁo del clip
segun su experiencia. '

‘Cargar clips e insertar el aplicador en la canula.

1. Para cargar el aplicador, sujete el aplicador e inserte cuidadosamente las
mordazas del aplicador en la rénura del cartucho, aseguréndose de que las
mordazas estén perpendiculares a la base del cartucho. Presione suavemente el
aplicador sobre el-clip hasta que se produzca un doble clic audible. No fuerce el
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aplicador en el cartucho ni en el clip. El aplicador debe entrar y retirarse facilmente
del cartucho.

2. Retire el aplicador del cartucho asegurando que el clip esté sujeto firmemente
en las mordazas del aplicador. Los salientes del clip deben asentarse en las
Mmuescas de las mordazas del aplicador "llustracién 1. Puede ser necesario
sostener el cartucho para permitir que se retire el clip.

3. Comprima las manijas del aplicador e inserte las mordazas del aplicador y el eje
hacia abajo a la canula.

2

Posicionamiento y cierre del clip

4. Durante la aplicacién, oriente el diente del clip como se muestra (ilustracion 1).
Esto permite al usuario confirmar visuaimente la encapsulaciéon de la estructura
que esta siendo ligada. Coloque el clip alrededor del tejido que se ligard de
manera que proporcione una visualizacién clara del mecanismo de bloqueo del

“WL?& DISPROMED RL
b o e}

0C(0 GERENT 830-APN-DNPM#ANMAT

pagina 8 de 9



L
Z}J:_x ,. | ANEXO 1. B

. Jispromed 4

instrucciones de Uso

clip. Aplique fuerza syﬁcienté a las manijas del aplicadof para que las mordazas se
cierren y el clip se cierre (ilustracién 3). La liberacion de la presién sobre las
manijas del aplicador permite que el aplicador vuelva a una posicion totalmente
abierta. )

NOTA: Deje una porcién de tejido de aproximadamente 2-3 mm del clip de bgadura NO
USE EL LADO DEL CLIP COMO GUIA DE CORTE.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente, con una humedad relativa no superior al 80%.
Evite la exposicién prolongada a las temperaturas elevadas. No exponer a
temperaturas superiores a 54° C.

A partir de la fecha de esterilizacién, el producto es vélido por 3 afios.

" DISPROMED.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-005825-17-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL
S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores Yy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CLIPS PARA LIGADURA
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-964 Grapas, para Tejidos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DISPROMED, BARCAT, SINOLINKS.
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Los clips para ligadura estan disefiados para uso en
procedimientos que implican ligacién de vasos o estructura de tejidos.
Modelo/s:
LC-1
LC-2
LC-3
Periodo de vida util: 3 aiios.
Forma de presentacion: Envasado unitariamente: un cartucho conteniendo 6

clips.
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Método de Esterilizacién: Esterilizado por Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclgsiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Sinolinks Medical Innovation, Inc.

Lugar/es de elaboracién: N° 10 Ziwei Road, Zhonglou Zone, Changsou Jiangsu.
Republica Popular de China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 1297-
44-, con una vigencia de cinco (5) aiios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-005825-17-7
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Ss. Roammye
Subadministrador
ANM.A.T.



