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Disposicion
Nimero: DI-2019-9189-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENQOS AIRES
Miércoles 13 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2114-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2114-18-3 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), ¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Ia firma AMERICAN FIURE $.A. solicita la revalidacién y modificacion del
Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-921-112, denominado Aplicadores de clips para laparoscopia,
marca Microline Surgical.

Que lo solicitado se encuadra dcntro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Reglstro
Nacional de Produciores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). :

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actia 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°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificadd de Inscripcién en el RPPTM N° PM-9214112,




!
correspondiente al producto médico denominado Aplicadores de clips para laparoscopia, marca Microline
Surgical, propiedad de la firma AMERICAN FIURE S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 2005
de fecha 12 de abril de 2013, la cual serd 12 de abril de 2023. ' :

’

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-921- 12,
denominado Aplicadores de clips para laparoscopia, marca Microline Surgical.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N@ IF-2019-82589175-APN-
DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°PM-921-112. :

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hégatsele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Information
Técnica para que efectie la agregacioén al Certificado de Inscripcion correspondiente. Cumplido, archivese.
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- ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

(ANMAT), autoriza a la firma AMERICAN FIURE S.A. la modificacion de los datos

caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM
PM-921-112 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del produci:o:

Nombre genérico del producto médico: Aplicadores de clips para laparoscopia.

Marca: Microline Surgical.

Obtenido a través de la Disposicion N° 2005 de fecha 12 de abrit de 2013

Tramitado por Expediente N° 1-47-16687-12-0.

N©

DATO ,
MODIFICACION /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO S, 5
RECTIFICACION i
TORIO HASTA LA FECHA i
AUTORIZADA -

A MODIFICAR
Vigencia del 12 de abril de 2018 12 de abril de 2023
Certificado

Periodo de vida util

Cartuchos Clip M/L-10
Descartables (10 + 19
clip) -

5 afios.

Cartuchos Clip Gemini
Descartables (10 + 20
clip) -

5 afios.

Aplicadores Visu-Loc

Descartables - 2 anos.

1112y 1122: 5 afos
1002 - NC

;
i
I.

Clase de riesgo
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Direccion del
fabricante

800 Cummings Center,
Suite 166T, 800
Cummings' Center, Suite
157X, Beverly, MA 01915,

Estados Unidos

50 Dunham Rd. BEVERLY, MA,
Estados Unidos 01915

Nombre genérico

Aplicadores de Clip para
Laparoscopia

Sistema de aplicador de cliip
multidisparo reutilizable

Indicacion de Uso

Oclusion y Ligadura de
Vasos, conductos, tractos
y otras estructuras
tubuiares durante
intervencionhes quirdrgicas
laparoscopicas y

generales.

El aplicador de clips esta 1
indicado para ocluir y ligar
vasos, conductos, tractosi Yy
ptras estructuras tubularels
durante intervenciones

quirdrgicas.

Modelo/s

Cod. 1002 - M/G Pieza
aplicador Clip Reutilizable
Multi-fire (multi-disparo)
10mm. Cod. 1003 -
Aplicador Clip Grande
Gemini,

Cod. 1004 - Pieza
aplicador Clip Mediano
Grande Gemini. Cod. 1042
- Clip/Tijeras desechables
Kit de procedimiento.

Cod. 1112 - Cartucho de
Clips Titanio K2 desechable
19 mediano/Grande. Cod.
1122 - Cartucho de Clips
Titanio K2 desechable 10
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mediano/Grande. Cod.
1201 - Repuesto extraible
tubo externo inoxidable.
Cod. 1212 - Clips/Tijeras
desechables Kit de
procedimiento. Cod. 1242
- Clips/Tijeras desechables
Kit de procedimiento. Cod.
1243 - Cepillo de Iihpieza.
Cod. 1252 - Clip/Tijeras
desechables Kit de
procedimiénto.

Cod. 1112NS - DEMO 10
cartucho de Clips Titanio
NON-K2 desechable 10
mediano/Grande No
esteril. '

Cod. 1113LNS - Cartucho
de Clips Gemini Grande 18,
No estéril. Cod. 11131 -
Cartucho de Clips Gemini
18.

Cod. 1133L ~ Cartucho de
Clips Gemini 10. Cod.
1114 - Cartucho de Clips
M/G Gemini 20. Cod. 1144
- Cartucho de Clips M/G
Gemini 10.

Cod. 1144NS ~ Cartucho
de Clips o M/G Gemini 10.
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Cod. 2001 - Aplicador Clip
desechable endoscopico
Visu-Loc

s Cod. 2001NS - Aplicador
Clip Desechable
endoséopico Visu-Loc.

e Cod. 2001SH - Aplicador
Clip Desechable corto Visu-
Loc.

» Cod. 2001CU - Aplicador
Clip Desechable curvo
Visu-Loc, -

¢« Cod. 2001FT - Aplicador
Clip Desechable
endoscopico Visu-Loc.

Forma de

presentacién

SISTEMA DE APLICADOR DE
CLIP COMPUESTO POR:
Cod. 1002 - M/L 10 Aplicador
multiple de clibs (sujetadores)

Multi Fire, reutilizable, en caja
por unidad.

Cod. 1112- Cartucho de
sujetadores M/L 10, 19
sujetadores descartables, 1
cartucho con 19 clips en blister
estéril, en caja x 10 unidades.
Cod. 1122 - Cartucho de

~ pujetadores M/L 10, 10

sujetadores descartables, {1

cartucho con 10 clips en b»ilister
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estéril, en caja x 10 unidad

es.
ROTULQO/S Aprobados segln Se anexa rotulo especifico
disposicidén 2005/13 para el cartucho de clips
1112 - Cartucho de
Sujetadores M/L-10, 19
sujetadores descartable.
1122 ~Cartucho de
Eujetadores M/L-10, 10
sujetadores, descartable.
Instrucciones de uso | Aprobados segun Se retira informacion de los
- disposicién 2005/13 modelos eliminados.
El presente solo tiene valor pr_obétorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Expediente N°® 1-47-3110-2114-18-3
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Republica Argentina - f’dder Ejecutivo Nacional.
2019 - Afio de 1a Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Niumero: IF-2019-32589175-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Septiembre de 2019

Refgrencia: 1-47-3110-2114-18-3
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