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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5521-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000269-22-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000269-22-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e 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 ANREI nombre descriptivo Hemoclip reposicionable y giratorio y nombre técnico
15-621 - Instrumental para Microcirugia , de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL, 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 GEDO N° |F-2022-67748814-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1701-154", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1701-154
Nombre descriptivo: Hemoclip reposicionabley giratorio

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-621 - Instrumental para Microcirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ANREI

Modelos:
HG-I-1C
HG-I-2C
HG-I-3C
HG-I-4C
HG-I-5C
HG-I-6C



HG-I-7C
HG-1-8C
HG-1-1C
HG-1-2C
HG-11-3C
HG-11-4C
HG-11-5C
HG-11-6C
HG-I1-7C
HG-11-8C
HG-I11-1C
HG-I11-2C
HG-11-3C
HG-111-4C
HG-I11-5C
HG-I11-6C
HG-I11-7C
HG-111-8C
HG-IV-1C
HG-IV-2C
HG-IV-3C
HG-1V-4C
HG-IV-5C
HG-IV-6C
HG-IV-7C
HG-1V-8C
HG-V-1C
HG-V-2C
HG-V-3C
HG-V-4C
HG-V-5C
HG-V-6C
HG-V-7C
HG-V-8C
HG-VI-1C
HG-V-2C
HG-VI-3C
HG-VI-4C
HG-VI-5C
HG-VI-6C
HG-VI-7C
HG-VI-8C
HG-VII-1C
HG-V-2C
HG-VII-3C
HG-VII-4C



HG-VII-5C
HG-VII-6C
HG-VII-7C
HG-VI1I-8C
HG-I-1S
HG-1-2S
HG-I-3S
HG-1-4S
HG-I-5S
HG-1-6S
HG-I-7S
HG-I-8S
HG-I1-1S
HG-11-2S
HG-I1-3S
HG-I1-4S
HG-I1-5S
HG-11-6S
HG-II-7S
HG-1-8S
HG-I11-1S
HG-111-2S
HG-I11-3S
HG-11-4S
HG-I11-5S
HG-111-6S
HG-I11-7S
HG-I11-8S
HG-IV-1S
HG-1V-2S
HG-IV-3S
HG-IV-4S
HG-IV-5S
HG-1V-6S
HG-IV-7S
HG-IV-8S
HG-V-1S
HG-V-2S
HG-V-3S
HG-V-4S
HG-V-5S
HG-V-6S
HG-V-7S
HG-V-8S
HG-VI-1S
HG-V-2S



HG-VI-3S
HG-VI-4S
HG-VI-5S5
HG-VI-6S
HG-VI-7S
HG-VI-8S
HG-VII-1S
HG-V-2S
HG-VII-3S
HG-VII-4S
HG-VII-5S
HG-VII-6S
HG-VII-7S
HG-VII-8S
HE-I1-1C
HE-I1-2C
HE-I1-3C
HE-I1-4C
HE-11-5C
HE-I1-6C
HE-I1-7C
HE-I1-8C
HE-11-1C
HE-I11-2C
HE-I11-3C
HE-I11-4C
HE-11-5C
HE-I11-6C
HE-I11-7C
HE-I11-8C
HE-V-1C
HE-V-2C
HE-V-3C
HE-V-4C
HE-V-5C
HE-V-6C
HE-V-7C
HE-V-8C
HE-VI-1C
HE-VI-2C
HE-VI-3C
HE-VI-4C
HE-VI-5C
HE-VI-6C
HE-VI-7C
HE-VI-8C



HE-VII-1C

HE-VI11-2C
HE-VII-3C
HE-VII-4C
HE-VII-5C
HE-VI11-6C
HE-VII-7C
HE-VII-8C
HA-1-1C
HA-1-2C
HA-I-3C
HA-I-4C
HA-1-5C
HA-1-6C
HA-I-7C
HA-I-8C
HA-11-1C
HA-11-2C
HA-II-3C
HA-II-4C
HA-11-5C
HA-11-6C
HA-II-7C
HA-I1-8C
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Hemoclip giratorio y reposicionable de un solo uso esta indicado para la colocacion de clips dentro del tracto
gastrointestinal con el propésito de:

1. Marcado endoscépico,

2. Hemostasia para: Defectos mucosos / submucosos <3 cm, Ulceras sangrantes, Arterias <2 mm, Pdlipos <1,5
cm de didmetro, Diverticulos en el colon,

3. Anclaje parafijar las sondas de alimentacion yeyunales ala pared del intestino delgado,

4. Como método complementario, cierre de perforaciones luminales del tracto gastrointestina <20 mm que
pueden tratarse de forma conservadora.

Periodo de vida (til: 3 (TRES) ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: Caja conteniendo: 1 (una) unidad o 5 (cinco) o 10 (diez) unidades envasado en forma
individual.

M étodo de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO



Nombre del fabricante:
:Anrei Medica (HZ) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

N° 3, Ave. 8, Hangzhou Economic Development Area. 310018 Hangzhou, REPUBLICA

POPULAR CHINA
Expediente Nro: 1-0047-3110-000269-22-9
N° Identificatorio Tramite: 36485

rl

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.07.13 09:04:14 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.13 09:04:22 -03:00



Anexo IIIB

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

Hemoclip reposicionable y giratorio
Marca ANREI

Modelos xx
Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por Anrei Medical (HZ) Co., Ltd. N° 3, Ave. 8, Hangzhou
Economic Development Area. 310018 Hangzhou, REPUBLICA POPULAR
CHINA.

NUMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX
FECHA DE VENCIMIENTO: XX-XXXX

Producto medico estéril, esterilizado por éxido de etileno.
No reutilizar.

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual
de instruccién.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-154
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a luz solar directa ni
temperaturas o humedad extrema, proteger de la lluvia

No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado al recibirlo.

No lo utilice si se detecta una anomalia que impida las condiciones de
funcionamiento adecuadas.

No lo use si esta vencido.

El dispositivo es un producto estéril de un solo uso. Destruir después de
su uso. No reesterilizar
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SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo.
2318/02)

Hemoclip reposicionable y giratorio
Marca ANREI

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA

Fabricado por Anrei Medical (HZ) Co., Ltd. N° 3, Ave. 8, Hangzhou
Economic Development Area. 310018 Hangzhou, REPUBLICA POPULAR
CHINA.

Producto medico estéril, esterilizado por éxido de etileno.
No reutilizar.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-154
“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Almacenar a temperatura ambiente. No exponer a luz solar directa ni
temperaturas o humedad extrema, proteger de la lluvia

El Hemoclip giratorio y reposicionable de un solo uso esta indicado para la colocacion de
clips dentro del tracto gastrointestinal con el propésito de:

1. Marcado endoscoépico,

2. Hemostasia para:

Defectos mucosos / submucosos <3 cm,

Ulceras sangrantes

Arterias <2 mm,

Pélipos <1,5 cm de diametro,

Diverticulos en el colon,

3. Anclaje para fijar las sondas de alimentacion yeyunales a la pared del intestino delgado,
4. Como método complementario, cierre de perforaciones luminales del tracto
gastrointestinal <20 mm que pueden tratarse de forma conservadora.
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Figura 1 Estructura de hemoclip reposicionable y giratorio de un solo
uso

Manija
{{ 3
o e 27
Sl L Tubodel
’ i -
Aro Deslizador E)l:ael(z)?ia Tubo,_ s . cwp'_ _P__,w"/ mordazas
pulgar Base del clip-—

W = apertura del clip, A = angulo del clip, L = longitud de trabajo

[Direccién para uso]

1. Inspeccione el paquete para asegurarse de que esté intacto y luego retire el Hemoclip
giratorio y reposicionable de un solo uso. Apriete suavemente el control deslizante y
extraiga el protector de cabeza.

2. Apriete suavemente el control deslizante y aseglrese de que el clip se haya cerrado.
Inserte con cuidado el Hemoclip giratorio y reposicionable de un solo uso a través del
canal de biopsia del endoscopio con movimientos cortos y deliberados de 2 a 3
centimetros.

3. Una vez que se pueda observar el Hemoclip giratorio y reposicionable de un solo uso
saliendo de la punta del endoscopio bajo visualizacién directa, y el clip esté en la

ubicacion deseada, mueva suavemente el control deslizante distalmente (alejandolo del
anillo del pulgar) para abrir las mordazas, como se muestra en la Figura 2.

Figura 2: Abra las mordazas
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Delizador

4. Para girar la rueda de rotacion para ajustar el angulo entre el clip y la lesién, hasta que el
clip esté en la posicién adecuada para el recorte, como se muestra en la Figura 3.

Figura 3: Rotacion del clip

/

Delizador —*

.,
Mordazas

5. Para cerrar las mordazas en la ubicacion deseada, mueva el control deslizante en sentido
proximal hasta que sienta resistencia tactil en el mango, como se muestra en la Figura 4.
Ahora se puede evaluar la posicion del clip antes del despliegue.

En este punto, hay 2 opciones:

Opcidn 1, el clip se puede volver a abrir y reposicionar (consulte el paso 6). Opcion 2, el clip
se puede desplegar de forma permanente (consulte el paso 7).

Advertencia: No intente quitar el clip a la fuerza si queda atrapado en el extremo distal de la
funda de la bobina. La extraccién forzada del clip podria causar lesiones al paciente, como
perforacién, sangrado o dafios en las membranas mucosas.
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Figura 4: Cierre el clip

j 1]

Deslizador '\,\ Mordazas

6. Para volver a abrir y volver a colocar el clip en otra ubicacién, mueva el control deslizante
distalmente para abrir las mandibulas, para girar la rueda de rotacion para ajustar el angulo
entre las mandibulas y la lesién, y coloque el clip en la ubicacion deseada ( Igual que en los
pasos 3y 4).

7. Para desplegar permanentemente el clip, continde moviendo el control deslizante hacia el
anillo del pulgar mas alla del punto de resistencia tactil, en este punto se puede escuchar o
sentir un primer clic. Continle moviendo el control deslizante hacia el anillo del pulgar hasta
que escuche o sienta un segundo punto de resistencia tactil y / o clic. Continie moviendo el
control deslizante hasta que llegue al anillo para el pulgar, como se muestra en la Figura 5.

Figura 5: El clip desplegado permanentemente
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El Hemoclip giratorio y reposicionable de un solo uso esté indicado para la colocacion de clips
dentro del tracto gastrointestinal con el propdésito de:

1. Marcado endoscopico,

2. Hemostasia para: Defectos mucosos / submucosos <3 cm, Ulceras sangrantes, Arterias <2 mm,
Pélipos <1,5 cm de diametro, Diverticulos en el colon,

3. Anclaje para fijar las sondas de alimentacién yeyunales a la pared del intestino delgado,

4. Como método complementario, cierre de perforaciones luminales del tracto gastrointestinal <20
mm que pueden tratarse de forma conservadora.

ADVERTENCIA:

1. Contenido suministrado ESTERIL mediante un proceso de éxido de etileno (EO). No lo
use si la barrera estéril esta dafada. Si encuentra algin dafio, llame a su representante de
ANREI MEDICAL.

2. Para un solo uso. NO REUTILIZAR, REPROCESAR NI REESTERILIZAR. La
reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad
estructural del dispositivo y / o provocar una falla del dispositivo que, a su vez, puede
provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un riesgo de contaminacién del
dispositivo y / o causar infeccion al paciente o infeccion cruzada, incluida, entre otras, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

3. Después de su uso, deseche el producto y el empaque de acuerdo con la politica del
hospital, administrativa y / o del gobierno local.

[ Contraindicaciones]
1. No utilice este dispositivo cuando la hemostasia no se pueda verificar visualmente con un
campo de visién endoscépico.
2. Arterias mayores de 2 mm.
3. Pdlipos de mas de 1,5 cm de diametro.
4. Defectos mucosos / submucosos mayores de 3 cm.

[Informacion de seguridad de resonancia magnética)
Las pruebas no clinicas demostraron que el Hemoclip es condicional a RM de acuerdo con
ASTM F2503. Un paciente con este (s) Hemoclip (s) puede ser escaneado de forma segura
en un sistema de RM en las siguientes condiciones:
Campo magnético estatico de 1,5 Teslay 3 Tesla con;
e Campo de gradiente espacial de 2500 Gauss / cm (valor extrapolado) y menos
e Tasa maxima de absorcion especifica (SAR) promediada en todo el cuerpo de 2 W / kg
durante 15 minutos de escaneo (es decir, por secuencia de pulso) en el modo de
funcionamiento normal Bajo las condiciones de escaneo definidas, se espera que el
Hemoclip produzca un aumento maximo de temperatura de menos de 1,5 °C después de 15
minutos de exploracidn continua (es decir, por secuencia de pulso). En pruebas no clinicas,
el artefacto de imagen causado por el Hemoclip se extiende aproximadamente 60 mm
desde este implante cuando se obtiene la imagen utilizando una secuencia de pulso de eco
de gradiente y un sistema de RM de 3 Tesla.

[Precaucion]
1. No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado al recibirlo.
2. No lo utilice si se detecta una anomalia que impida las condiciones de funcionamiento
adecuadas.
3. No lo use si esta vencido.
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4. El dispositivo es un producto estéril de un solo uso. Destruir después de su uso. No
reutilice.
5. El dispositivo debe ser operado por médicos capacitados.

[Advertencia]
1. El funcionamiento de este instrumento se basa en el supuesto de que la cirugia abierta es
posible como medida de emergencia si el clip no se puede separar del instrumento o si se
produce cualquier otra circunstancia inesperada. En este caso, consulte el capitulo
"Tratamiento de emergencia”.
2. Puede ser imposible detener el sangrado dependiendo de la situacién de hemorragia
porque el rendimiento del clip para la hemostasia es limitado. Prepare mas de un dispositivo
hemostatico y seleccione el dispositivo hemostatico apropiado o utilicelo en conjunto para
responder a diferentes situaciones de hemorragia de manera adecuada. Elija una
hemostasia quirdrgica. si necesario.
3. Puede producirse una nueva hemorragia en el sitio de recorte dependiendo de la
condicion local o de la condicién de agarre. Verifique que el paciente no haya vuelto a
sangrar después de la operacidn, segun corresponda.
4. Utilice este instrumento en un entorno equipado para adaptarse a la cirugia abierta y
tenga preparado el plan de hospitalizaciéon en caso de que ocurra algin problema que no
pueda resolverse endoscopicamente.

[Nota)
1. Estudios limitados indican que las lesiones ubicadas en el eséfago y la curvatura menor
del estémago pueden ser dificiles de tratar con un endoscopio de visién frontal.
2. Estudios limitados indican que el tratamiento de las varices de eso6fago puede requerir el
corte en combinacién con un agente esclerosante.
3. Estudios limitados indican que puede resultar mas dificil cortar una lesion dura o muy
fibrotica para lograr la hemostasia.
4. Estudios limitados han demostrado que el nimero de clips necesarios para la hemostasia
puede variar segun el sitio anatomico, la histologia, el tipo de lesién y el estado y la historia
del paciente. Se debe preparar una cantidad suficiente de clips teniendo en cuenta todos
estos factores antes de el procedimiento.
5. Estudios limitados indican que los clips de hemostasia permanecen en su lugar durante
un promedio de 9,4 dias; puede producirse un nuevo sangrado si los clips se desprenden
dentro de las 24 horas.
6. Estudios limitados indican que el uso de clips en presencia de contaminacion bacteriana
puede potenciar o prolongar la infeccién.

[Tratamiento de emergencia)

Retirar el instrumento del endoscopio si el clip no se puede quitar
Advertencia: No intente retirar a la fuerza el instrumento del endoscopio si el clip no se
puede separar del instrumento. Retirar el instrumento a la fuerza podria causar lesiones al
paciente, como perforacién, sangrado o dafios en las membranas mucosas.
Si el clip no se puede separar del instrumento, siga los procedimientos descritos en esta
seccion. Si el extremo distal de la funda de la bobina o el tubo del clip esta aplastado o
deformado, es posible que no sea posible separar el clip del instrumento.
Paso 1: enderece la parte del endoscopio que se extiende desde el paciente.

Enderece la parte del endoscopio que se extiende desde la valvula de biopsia.
Enderece la funda de la bobina que se extiende desde el extremo distal del endoscopio. Al
mismo tiempo, la parte distal de los clips se mantiene lo méas recta posible.
Paso 2: Confirme que el control deslizante se haya extraido tanto como sea posible,
Paso 3: Empuije el control deslizante para liberar el clip.
Si cuando el clip no se puede separar del instrumento.
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Paso 4: corte la funda de la bobina, la funda del tubo y el cable de operacién con alicates y /
o cortadores de alambre.

Paso 5: a veces se requiere cierta fuerza para retirar el endoscopio

Paso 6: Realice una cirugia abierta u otro posible tratamiento. Y deje el clip en su lugar
hasta que se produzca la necrosis tisular y el clip se suelte. Esto puede llevar algun tiempo.

Extraccion de un clip aspirado

Si un clip se aspira accidentalmente en el endoscopio, siga el procedimiento a continuacion
para retirarlo.

Paso 1: Retire el endoscopio de la cavidad corporal, manteniendo la parte de insercién y la
seccion de flexion rectas. Deje la valvula de biopsia montada en el endoscopio.

Paso 2: Retire el tubo de succion y conecte una jeringa llena de agua del grifo al conector
de succién del endoscopio.

Paso 3: mientras presiona suavemente la valvula de succion, inyecte el agua del grifo en la
succion del endoscopio

Paso 4: La irrigacibn debe descargar el clip del endoscopio. Si una inyecciébn no es
suficiente para descargar el clip, repita los pasos 2 y 3 hasta que se descargue el clip.
NOTA: Si el clip no se puede descargar después de repetir el paso 4, pase un cepillo de
limpieza de canales desde el cilindro de succion hasta el extremo distal del endoscopio y
repita los pasos 2y 3.

[Condiciones de almacenaje]
Guarde el dispositivo en un lugar seco, fresco (temperatura ambiente) y limpio y protéjalo de
la luz solar directa, el calor y / o sustancias quimicas agresivas. El rango aplicable de
humedad relativa es inferior al 80%, el rango aplicable de temperatura es de 10° C a 40 ° C.

[Método de esterilizacion]
Esterilizacién EO
[Vida Gtil]] 3 afios después de la esterilizacion.

El clip puede permanecer posicionados entre 2-4 semanas, desprendiéndose
posteriormente sin producir ningln dafio y generalmente sin que el paciente lo
perciba.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-71565164-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000269-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000269-22-9

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL ;se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1701-154
Nombre descriptivo: Hemoclip reposicionabley giratorio

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-621 - Instrumental para Microcirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ANREI

Modelos.
HG-I-1C
HG-I-2C
HG-I-3C
HG-I-4C
HG-I-5C
HG-1-6C



HG-I-7C
HG-1-8C
HG-1-1C
HG-1-2C
HG-11-3C
HG-11-4C
HG-11-5C
HG-11-6C
HG-I1-7C
HG-11-8C
HG-I11-1C
HG-I11-2C
HG-11-3C
HG-111-4C
HG-I11-5C
HG-I11-6C
HG-I11-7C
HG-111-8C
HG-IV-1C
HG-IV-2C
HG-IV-3C
HG-1V-4C
HG-IV-5C
HG-IV-6C
HG-IV-7C
HG-1V-8C
HG-V-1C
HG-V-2C
HG-V-3C
HG-V-4C
HG-V-5C
HG-V-6C
HG-V-7C
HG-V-8C
HG-VI-1C
HG-V-2C
HG-VI-3C
HG-VI-4C
HG-VI-5C
HG-VI-6C
HG-VI-7C
HG-VI-8C
HG-VII-1C
HG-V-2C
HG-VII-3C
HG-VII-4C



HG-VII-5C
HG-VII-6C
HG-VII-7C
HG-VI1I-8C
HG-I-1S
HG-1-2S
HG-I-3S
HG-1-4S
HG-I-5S
HG-1-6S
HG-I-7S
HG-I-8S
HG-I1-1S
HG-11-2S
HG-I1-3S
HG-I1-4S
HG-I1-5S
HG-11-6S
HG-II-7S
HG-1-8S
HG-I11-1S
HG-111-2S
HG-I11-3S
HG-11-4S
HG-I11-5S
HG-111-6S
HG-I11-7S
HG-I11-8S
HG-IV-1S
HG-1V-2S
HG-IV-3S
HG-IV-4S
HG-IV-5S
HG-1V-6S
HG-IV-7S
HG-IV-8S
HG-V-1S
HG-V-2S
HG-V-3S
HG-V-4S
HG-V-5S
HG-V-6S
HG-V-7S
HG-V-8S
HG-VI-1S
HG-V-2S



HG-VI-3S
HG-VI-4S
HG-VI-5S5
HG-VI-6S
HG-VI-7S
HG-VI-8S
HG-VII-1S
HG-V-2S
HG-VII-3S
HG-VII-4S
HG-VII-5S
HG-VII-6S
HG-VII-7S
HG-VII-8S
HE-I1-1C
HE-I1-2C
HE-I1-3C
HE-I1-4C
HE-11-5C
HE-I1-6C
HE-I1-7C
HE-I1-8C
HE-11-1C
HE-I11-2C
HE-I11-3C
HE-I11-4C
HE-11-5C
HE-I11-6C
HE-I11-7C
HE-I11-8C
HE-V-1C
HE-V-2C
HE-V-3C
HE-V-4C
HE-V-5C
HE-V-6C
HE-V-7C
HE-V-8C
HE-VI-1C
HE-VI-2C
HE-VI-3C
HE-VI-4C
HE-VI-5C
HE-VI-6C
HE-VI-7C
HE-VI-8C



HE-VII-1C

HE-VI11-2C
HE-VII-3C
HE-VII-4C
HE-VII-5C
HE-VI11-6C
HE-VII-7C
HE-VII-8C
HA-1-1C
HA-1-2C
HA-I-3C
HA-I-4C
HA-1-5C
HA-1-6C
HA-I-7C
HA-I-8C
HA-11-1C
HA-11-2C
HA-II-3C
HA-II-4C
HA-11-5C
HA-11-6C
HA-II-7C
HA-I1-8C
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El Hemoclip giratorio y reposicionable de un solo uso esta indicado para la colocacion de clips dentro del tracto
gastrointestinal con el propésito de:

1. Marcado endoscépico,

2. Hemostasia para: Defectos mucosos / submucosos <3 cm, Ulceras sangrantes, Arterias <2 mm, Pdlipos <1,5
cm de didmetro, Diverticulos en el colon,

3. Anclaje parafijar las sondas de alimentacion yeyunales ala pared del intestino delgado,

4. Como método complementario, cierre de perforaciones luminales del tracto gastrointestina <20 mm que
pueden tratarse de forma conservadora.

Periodo de vida (til: 3 (TRES) ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE

Forma de presentacion: Caja conteniendo: 1 (una) unidad o 5 (cinco) o 10 (diez) unidades envasado en forma
individual.

M étodo de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO



Nombre del fabricante:
:Anrei Medica (HZ) Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
N° 3, Ave. 8, Hangzhou Economic Development Area. 310018 Hangzhou, REPUBLICA
POPULAR CHINA

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1701-154 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-000269-22-9

N° Identificatorio Tramite: 36485
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Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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