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

Disposicion
NUmero: DI-2024-2624-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002594-23-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002594-23-5 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Promedon S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 Kangji nombre descriptivo Sistema de clips con aplicador y nombre técnico Clips,
de acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie
delapresente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-22679771-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 189-325 ", 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-325
Nombre descriptivo: Sistema de clips con aplicador

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-898 Clips

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

Modelos:

Clips paraligadura descartables
103Y.301

103Y .401



103Y.501

Instrumental asociado:
Aplicador de clip reutilizable
Removedor de clips

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Los clips de ligadura desechables estén disefiados para usarse en procedimientos que implican la ligadura de
vasos 0 estructuras tisulares durante la cirugia | aparoscopica.

Periodo de vida ttil: Lavida util delos clips es de 3 (tres) afios.
El instrumental asociado no tiene asignada vida Util.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: na

Forma de presentacion: Los clips se comercializan por unidad (1 cartucho con 6 clips) o cgjas de 14 cartuchos.
El instrumental asociado se comercializa por unidad.

Método de esterilizacion: Los clips se esterilizan mediante Oxido de Etileno.
El instrumental asociado se comercializa No estéril.

Nombre del fabricante:
Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No0.1668 Chunjiang East Road, Economic Development Zone,
Tonglu Hangzhou 311501, Zhejiang. China
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N° Identificatorio Tramite: 48663

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.19 17:13:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.03.19 17:13:12 -03:00



Promed@n K1

KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo

INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de clips con aplicador

Marca: Kangji

Fabricado por: Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd.

No.1668 Chunjiang East Road, Economic Development
Zone,Tonglu

Hangzhou 311501, Zhejiang. China

Importado por: PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savio s/n
Lote 3 —Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Coérdoba — Argentina
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KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo

1.1.- Descripcion del Producto:

1.1.1. Descripcion detallada

Los clips de ligadura desechables estan hechos de homopolimero de acetal.

Estos dispositivos estan destinados a un solo uso como se indica. Los ciryjanos deben
aplicar el clip del tamano adecuado para el tamano del vaso o la estructura de tejido que se
va a ligar de modo que el clip abarque completamente el vaso o la estructura de tejido.

El instrumental se suministra sin esterilizar y debe limpiarse, lubricarse y esterilizarse antes
de su uso de acuerdo con el protocolo del hospital.

Detalle de cada uno de los clips v sus combinaciones de uso con el instrumental:

Articulo
instrumental

Clip |Tamaiio Instrumental asociado

1.1.2. Esterilizacion

Los clips se comercializan mediante Oxido de Etileno.
El instrumental se comercializa No estéril.

1.1.3. Vida util
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El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -
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KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo

La vida 1til de los clips es de 3 (tres) afos.
El instrumental no tiene asignada vida util.

1.2.- Uso indicado

Los clips de ligadura desechables estan disenados para usarse en procedimientos que
implican la ligadura de vasos o estructuras tisulares durante la cirugia laparoscopica

1.2.2. Instrucciones de uso

Antes de usar, limpie y esterilice el aplicador de clips segtin las instrucciones.
Inspeccione el aplicador de clip en busca de signos de defectos.

Cargue correctamente un clip de ligadura en la punta del aplicador de clips.

Bajo visualizacion laparoscopica, inserte el aplicador de clip a través de la canula
apropiada, colocando el clip alrededor de la estructura que se va a ligar. (NOTA:
No, coloque el clip sobre otro clip o sobre estructuras duras, ya que esto puede
provocar mal funcionamiento del instrumento o clips deformados).

Cierre el clip apretando completamente el mango de operacion.

Compruebe para asegurarse de que el clip esté colocado correctamente.

7. Repita los pasos 4 a 7 tantas veces como sea necesario.
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1.3.1. Advertencias
No utilizar si el envase se encuentra danado.
No reesterilizar el producto.

IF-2024-22679771-APN-DVPCY AR#ANMA

3

Pagina3de 9 PAdina-2 da O

oo UC-J

—)
It

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -
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KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo

Antes de usar el clip, verifique el tamano y la condicion del vaso sanguineo o del tejido para
seleccionar el clip apropiado.

Antes de usar, asegurese de que el clip esté instalado en su lugar, de lo contrario, la
aplicacion de la fuerza puede hacer que el clip no se sujete o se rompa.

Se recomienda utilizar mas de un clip de ligadura para la ligadura de la arteria renal que no
sea una nefrectomia laparoscopica, y la ligadura debe batir al menos 2-3 mm desde el borde.
Evite sujetar demasiado tejido a la vez durante la ligadura.

Debe confirmarse la seguridad de cerrar el clip después de la ligadura.

Todos los aplicadores de clips deben inspeccionarse antes de su uso.

Antes de cada procedimiento quirirgico, los aplicadores deben descontaminarse, lubricarse
y esterilizarse. Maneje el instrumento con cuidado.

Los aplicadores deben inspeccionarse para asegurarse de que funcione correctamente antes
de cada uso, prestando especial atencion al estado de todas las piezas moviles.

1.3.2. Contraindicaciones

No se puede utilizar como dispositivo de ligadura de trompas de Falopio para operaciones
anticonceptivas; tampoco se puede usar para ligar la arteria renal en una nefrectomia
laparoscopica.

1.3.3. Condiciones de Almacenamiento

El sistema de clips debe almacenarse en un area limpia, seca, libre de humedad y sin luz
solar directa. Evitar las altas temperaturas o la congelacion.
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1.4.- Formas de Presentacion

Los clips se comercializan por unidad (1 cartucho con 6 clips) o cajas de 14 cartuchos.
Los aplicadores se comercializan por unidad.
IF-2024-22679771-APN-DVPCY AR#ANMA
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El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -
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KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo

1.5.- Simbolos utilizados en rotulo

Clips:

@

®

/AN

LOT REF

No lo use si el paquete
esta danado

autorizado en la
Comunidad Europea

Certificacion CE

No reusar Precaucidn Nimero de lote Numero de catalogo
woid | (3] | s |
Esterilizado con Consulte las
éxido de etileno instrucciones Fabricante Datos del fabricante | Utilizar por fecha
EC | Rep c 601 97 & -~ @
71
N J
Representante mantener libre de

Mantener alejado de la
luz solar directa

No reesterilizar
humedad

Instrumental:
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Fabricante

REF

Numero de catalogo

Fecha de manufactura
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KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo

EC

REP

LOT

Repre-sen!anle autorizado en la Comunidad Ewropea

Numero de lote

Precaucion

El producto cumple con los requisitos de la directiva 93/42/EEC para dispositivos medicos
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KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo

MODELO DE ROTULOS
Sistema de clips con aplicador

Cantidad Contenido J
1 (Un) Clips de ligadura desechables (6 piezas) KANGJI MEDICAL
cartucho Tamano: ML/L/XL

DA

Marca: Kangji

Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd.
No.1668 Chunjiang East Road, Economic

Development Zone, Tonglu

Hangzhou 311501, Zhejiang. China

=
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STERILE | EO O3
REF | XXXYXXX 85
%
>
LOT
e _ EC | REP
~ 7T
X ® (e
Autorizado por la A.N.M.ATPM-189-325
Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cordoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 556
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KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo

Cantidad Contenido
1 (Un) Aplicador de clips/Removedor
Tamano:ML,L XL

VAV

Marca: Kangji

REF XHXYXXX

LOT

C €or

Development Zone, Tonglu

Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd.
No.1668 Chunjiang East Road, Economic
Hangzhou 311501, Zhejiang. China

EC

REP

Autorizado por la A.N.M.ATPM-189-325
Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD — Cordoba - Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 556

KANGJI MEDICAL
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KANGJI MEDICAL

Sistema de clips con aplicador
Instrucciones de uso- Modelo de rotulo
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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: IF-2024-22679771-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Marzo de 2024

Referencia; PROMEDON SA

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 9 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-29034838-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Marzo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-002594-23-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002594-23-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Promedon S.A ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-325
Nombre descriptivo: Sistema de clips con aplicador

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-898 Clips

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

Modelos:
Clips paraligadura descartables



103Y.301

103Y.401

103Y.501

Instrumental asociado:
Aplicador de clip reutilizable
Removedor de clips

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Los clips de ligadura desechables estén disefiados para usarse en procedimientos que implican la ligadura de
vasos 0 estructuras tisulares durante la cirugia laparoscopica.

Periodo de vida ttil: Lavida Util delos clips es de 3 (tres) afios.
El instrumental asociado no tiene asignada vida Util.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: na

Forma de presentacion: Los clips se comercializan por unidad (1 cartucho con 6 clips) o cagjas de 14 cartuchos.
El instrumental asociado se comercializa por unidad.

M étodo de esterilizacion: Los clips se esterilizan mediante Oxido de Etileno.
El instrumental asociado se comercializa No estéril.

Nombre del fabricante:
Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
No0.1668 Chunjiang East Road, Economic Development Zone,
Tonglu Hangzhou 311501, Zhejiang. China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-325 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002594-23-5
N° Identificatorio Tramite: 48663

am



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.03.19 17:13:30 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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