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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9321-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-5124-18-7

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5124-18-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA SA., solicita se autorice la inscripcién en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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 la que 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 dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY 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 Lapro-Clip™, nombre descriptivo Sistema aplicador de clips absorbibles para
ligadura, y nombre técnico Pinzas para ligaduras, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., 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-2019-82156639-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-319", 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema aplicador de clips absorbibles para ligadura

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-052 Pinzas para ligaduras
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lapro-ClipTM

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s: Los cartuchos de clips para ligadura absorbibles Lapro-Clip™ estén previstos para ser
utilizados como ligaduras reabsorbibles. Los cartuchos de clips para ligadura absorbibles Lapro-Clip™ son
radiotransparentes y no afectarén a la interpretacién de escaneres de RM, TC o radiografias postoperatorios. Los
cartuchos de clips para ligadura absorbibles Lapro-Clip™ se pueden usar paralaligacion delaarteriacisticay del
conducto cistico y otras ligaduras generales.

El extractor de clips de ligacién Lapro-Clip™ se usa durante las aplicaciones quirdrgicas en las que, segun



criterio del cirujano, esta indicada la extraccién del clip de ligacion Lapro-Clip™.
Modelo/s: 8886848400 Aplicador de clipsreutilizable, 10 mm

8886848700 Aplicador de clipsreutilizable, 10 mm x 26.5 cm

8886848701 Aplicador de clipsreutilizable largo, 10 mm x 33 cm

8886848798 Aplicador de clipsreutilizable, 10 mm x 11 cm

8886848508 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm

8886848808 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm

8886848812 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 12 mm

8886848813 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 12 mm

8886848814 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm, medianos/grandes
8886848815 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 12 mm, grandes
8886848882 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm, medianos/grandes
8886848799 Removedor de clips reutilizable, 10 mm

Periodo de vida util: El aplicador de clips tiene una vida Util de un maximo de 350 intervenciones. Los cartuchos
tienen unavida Util de 5 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Los aplicadores de clipsy € removedor se presentan en envase conteniendo 1 unidad.

Método de esterilizacion: El cartucho de clips absorbibles para ligadura se esteriliza por Oxido de Etileno. El
aplicador de clipsy € removedor de clips no son estériles.

Nombre del fabricante: 1) Coviden llc; 2) Covidien; 3) Covidien; 4) Covidien;
5) Covidien.

Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire St, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos; 2) 60 Middletown Ave,
North Haven, CT 06473, Estados Unidos;

3) Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, PR 00731, Estados Unidos; 4) Zona Franca de San Isidro,
Carretera San Isidro, Km 17, Santo Domingo, Republica Dominicana; 5) Boulevard Insurgentes 19030,
Libramiento, Tijuana, BC 22225, México.

Expediente N° 1-47-3110-5124-18-7



Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.11.15 12:09:55 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.15 12:10:00 -03:00



Sistema aplicador de clips absorbibles para ligadura
Lapro-Clip™

Fabricado por

Covidien ll¢, 15 Hampshire St, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien, 60 Middletown Ave, North Haven, CT 06473, Estados Unidos.

Covidien, Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, PR 00731, Estados Unidos.
Covidien, Zona Franca de San lIsidro, Carretera San Isidro, Km 17, Santo Domingo,
Republica Dominicana.

Covidien, Boulevard Insurgentes 19030, Libramiento, Tijuana, BC 22225, México.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial; Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500. '

Aplicador de clips reutilizable / Removedor de clips reutilizable

Modelo: XXX
N° de Lote

Fecha de vencimiento

NO ESTERIL
No utilizar si el envase se encuentra dafado

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS,
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-319
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Sistema aplicador de clips absorbibles para ligadura
LaproClip™

Fabricado por

Covidien lle, 15 Hampshire St, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien, 60 Middletown Ave, North Haven, CT 06473, Estados Unidos.

Covidien, Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, PR 00731, Estados Unidos.
Covidien, Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro, Km 17, Santo Domingo,
Republica Dominicana.

Covidien, Boulevard Insurgentes 19030, Libramiento, Tijuana, BC 22225, México.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S A, .
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 —~ 2° pisc, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500.

Cartucho de clips para ligadura abhsorbibles

Modelo: XXX
N° de Lote
Fecha de vencimiento

ESTERIL

Esterilizado por éxido de etileno

De un solo uso

No reesterilizar

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

L ea las Instrucciones de Uso.

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-319




Sistema aplicador de clips absorbibles para ligadura
Lapro-Clip™

Fabricado por

Covidien ll¢, 15 Hamgpshire St, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien, 60 Middletown Ave, North Haven, CT 06473, Estados Unidos.

Covidien, Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, PR 00731, Estados Unidos.
Covidien, Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro, Km 17, Santo Domingo,
Republica Dominicana.

Covidien, Boulevard Insurgentes 19030, Libramiento, Tijuana, BC 22225, México.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500.

Almacenar a temperatura ambiente

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO PCR LA ANMAT PM-2142-319

INDICACIONES DE USO

Los cartuchos de clips para ligadura abscrbibles Lapro-Clip™ estan previstos para ser
utilizados comec ligaduras reabsorbibles. Los cartuchos de clips para ligadura absorbibles
Lapro-Clip™ son radiotransparentes y no afectaran a la interpretacion de escaneres de RM,
TC o radiografias postoperatorios. Los cartuchos de clips para ligadura absorbibles Lapro-
Clip™ se pueden usar para la ligacion de la arteria cistica y del conducto cistico y otras

ligaduras generales.
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El extractor de clips de ligacién Lapro-Clip™ se usa durante las aplicaciones quirirgicas en
las que, segun criterio del cirujano, esta indicada la extraccion del clip de ligacion Lapro-
Clip™,

CONTRAINDICACIONES

1. Los cartuchos de clips absorbibles para ligadura Lapro-Clip™ no deben utilizarse en caso
de que sea necesaria una ligadura permanente o prolongada de fejidos o vasos.

2. Este dispositivo no esta previsto para la ligadura de las trompas de Falopio con fines
anticonceptivos, aunque se puede utilizar para lograr la hemostasia después de cortar una

trompa de Falopio.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Este folieto esta disefiado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un
documento de referencia sobre técnicas quirtrgicas. No se trata de un documento de
referencia sobre técnicas de ligacion.

2. Los componentes de un solo uso de este dispositivo se han disefado, comprobado vy
fabricado para que se utilicen con un solo paciente. La reutilizacidn o el reprocesamiento
de los componentes de un solo uso de este dispositivo podria provocar algin fallo y la
posterior lesién del paciente. El reprocesamiento o esterilizacion de estos componentes
de un solo uso de este dispositivo podria crear un riesgo de contaminacion e infeccidn
del paciente. No volver a utilizar, reprocesar ni reesterilizar los componentes de un solo
uso de este dispositivo.

3. El aplicador de clips reutilizable Lapro-Clip™ se suministra sin esterilizar y, por tanto, se
debe limpiar y esterilizar antes de utilizarlo.

4. Los aplicadores de clips reutilizables Lapro-Clip™ se deben inspeccionar detenidamente
antes y después de cada uso, pues cualquier dafio podria afectar a |a utilizacién segura
del dispositivo. Si no se lubrica el dispositivo antes de la esterilizacién, podria funcionar
incorrectamente; por ejemplo, se podria atascar, podria resultar dificil manipularlo o las
grapas podrian formarse incorrectamente (si procede). Antes de |la aplicacion, se deben
revisar los dispositivos que tienen piezas mecanicas para comprobar que funcionan
correctamente. Si se sospecha de algun dafo, péngase en contacto con su
representante local para que el fabricante reemplace o repare el dispositivo.

5. Verifique que el tejido que se va a ligar esté situado completamente dentro del clip

cerrado.
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

Los cartuchos de clips de ligacién reabsorbibles Lapro-Clip™ son una forma segura de
ligaciéon. Antes de cerrar el clip, se deberan inspeccionar todos los tejidos dentro del clip
para asegurarse de que se ligaran los tejidos correctos.

Puede resultar dificil retirar un clip completamente cerrado. Los clips mal colocados se
pueden retirar con el extractor de clips de ligacion Lapro-Clip™.

Las intervenciones endoscopicas deben realizarlas, exclusivamente, cirujanos
familiarizados con tas mismas y capacitados adecuadamente para ello. Se requiere un
conocimiento pleno de los principios operativos, de los riesgos frente a los beneficios y
de los peligros que conlleva la técnica endoscdpica a fin de evitar una posible lesion del
usuario o del paciente.

Compruebe la compatibilidad eléctrica y mecanica de los dispositivos de diferentes
fabricantes antes de usarlos conjuntamente en una misma intervencion.

Antes de la aplicacién, se deben revisar los dispositivos que tienen piezas mecanicas
para determinar que funcionan correctamente. Si se sospecha de algun dano, péngase
en contacto con su representante local para que el fabricante reemplace o repare el
dispositivo.

Los detergentes y soluciones para dispositivos reutilizables deben tener un pH de entre
7,0 y 9,5 vy los limpiadores alcalinos, un pH de entre 12,7 y 14,0.

La temperatura de esterilizacién no debe superar los 135 °C.

Si no se aprieta el mango por completo, es posible que los clips no se formen
correctamente, lo cual resultaria en el cierre incompleto y la ausencia de hemostasia.

. No apriete el mango para predisparar ni para iniciar la secuencia de cierre del clip
antes de situar las mordazas del cartucho alrededor del tejido que se va a ligar. En este
estado es posible empujar un clip hacia atrés, dentro del cartucho, causando que se
atasque el aplicador.

Elimine el apésito y el material de envoltura contaminado utilizando procedimientos de
hospital habituales y precauciones universales para desechos bioldgicos peligrosos.

El clip estara sujeto por el instrumento hasta el momento de soltar el gatillo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Entre los posibles acontecimientos adversos asociados al ‘uso de este dispositivo se

encuentra: tasas variables de absorcion durante un periodo; incapacidad de proporcionar

una ligadura adecuada; sangrado; granulacién tisular, fibrosis yfo adhesion.

ALMACENAMIENTO
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Los instrumentos Lapro-Clip™ deben estar completamente secos antes de almacenarlos y
se deben manipular con cuidado para que no se dafien. Los instrumentos se deben
almacenar en areas que protejan contra niveles extremos de temperatura y humedad.

DEBE EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS.

INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

Los dispositivos reutilizables Covidien™ se suministran sin esterilizar. Por tanto, se deben

limpiar y esterilizar antes de utilizarlos.

Repetir el procesamiento conforme a los parametros indicados tiene un efecto minimo sobre
los dispositivos reutilizables Covidien™. E| desgaste y los dafios causados por el uso
normalmente determinan el término de la vida dtil del instrumento.

PRECAUCION: los instrumentos reutilizables Covidien™ se deben inspeccionar
detenidamente antes y después de cada uso, pues cualquier dafio podria afectar a |a
utilizacién segura del dispositivo. Si no se lubrica el dispositivo antes de la esterilizacion,
podria funcionar incorrectamente; por ejemplo, se podria atascar, podria resultar dificil
manipulario o las grapas podrian formarse incorrectamente.

Antes de la aplicacién, se deben revisar los dispositivos que tienen piezas mecanicas para
comprobar que funcionan correctamente. Si se sospecha de algin dafo, pdngase en
contacto con su representante local para que el fabricante reemplace o repare el dispositivo.

Punto de utilizacion: Retire el exceso de suciedad con toallitas desechables.

Almacenamiento y transporte: Se recomienda reprocesar los instrumentos reutilizables
tan pronto como sea posible después de ulilizarlos. Si no pueden reprocesarse

inmediatamente, deberan cubrirse con una toalla humeda.

Preparativos para la limpieza: Los dispositivos reutilizables Covidien™ se suministran sin
esterilizar. Por tanto, los instrumentos deberan limpiarse y esterilizarse antes de utilizarlos.
Después de cada usa, se deben desarmar (si procede) y, ademas, se debera eliminar

cualquier componente de un solo uso.

PRECAUCION: Los limpiadores enzimaticos deben tener un pH de entre 7,5 y 9.5 v los
limpiadores alcalinos, un pH de entre 12,7 y 14,0.
La temperatura de esterilizacion no debe superar los 135 °C.

Limpieza manual: Los instrumentos reutilizables debe limpiarse en profundidad
inmediatamente tras cada uso para eliminar cualquier resto de sangre o residuos. Ponga
especial atencion a las hendiduras y zonas de dificil acceso cuando limpie los instrumentos
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con un cepillo de cerdas suaves en agua tibia (20-25 °C) con detergente suaveflimpiador
enzimatico. La duracién del cepillado manual debe ser mayor que cinco minutos y hasta que
la limpieza sea visible. £l enjuague final debe realizarse durante al menos 1 minuto con
agua purificada.

Lubricacion: Antes de la esterilizacion, los dispositivos con piezas maviles deben lubricarse

con una solucion lubricante soluble en agua para garantizar un funcionamiento adecuado.

"Limpieza automatica: Los dispositivos reutilizables Covidien™ se pueden introducir en

lavadoras automaticas a 90 °C.

(modelo 8886848701)

Tratamiento Duracidn (mm:ss) minima Temperatura
Prlawdo 045 Agua filz corriente

Lavado enzimatico 0400 Agua calienta corienge
Enfuague P  Aqua caliente cosrienge
Lavado 01 Agua caliente coirienie
Enjuaque 0015 Agua caliente comiente

Enjuaque térmico 0100 Aqua purificada caliente (382 °C 0 180°A)
Secade . 0300 Hpuste alto (B 0203 °R)

Desinfeccion: Consultar limpieza automatica mas arriba.

Esterilizacion:

Los dispositivos reutilizables Covidien™ se proporcionan sin esterilizar y estan disefiados
para ser reutilizados. Se pueden esterilizar de acuerdo con los siguientes parametros:

Ciclo de vapor con prevacio

Temperatura: 132 °C - 135 °C

Tiempo: 4 minutos de exposicién minima, envuelto

~ Ciclo por gravedad

Tem‘peratura: 121°C-124°C

Tiempo: 15 minutos de exposicion minima, envuelto

Ciclo de ETO

54 °C, 600 a 650 mg/l, 40 - 60% de humedad relativa durante 2 horas de tiempo de
exposicion minimo, envuelto

38 °C, 650 a 700 mg/l, 40 - 60% de humedad relativa durante 6 horas de tiempo de

exposicion minimo, envuelto.

(modelo 8686848701)
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Esterilizacion con vapor: 4 minutos 269.6°F (132°C) Prevacio, envuelto; 3 minutos 273.2°F
(134°C) Prevacio, envuelto; 15 minutos 249.8°F (121°C) Ciclo de gravedad, envuelto;
tiempo de secado 20 minutos.

Mantenimiento: Inspeccione los instrumentos visualmente por si estuvieran dafados o
desgastados y revisar que funcionan correctamente antes de cada uso.

La esterilizacion repetida en autoclave puede manchar o decolorar las superficies.
Embalaje: Coloque los articulos en una bolsa de polietilenc o en una envoltura de hospital.
Conservacion: Almacene el dispositivo a temperatura ambiente.

Informacién adicional: Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave,

aseglrese de no exceder la carga maxima indicada por el fabricante del esterilizador.

MODO DE EMPLEO

1. B! cartucho se puede retirar del paquete usando un aplicador o con la mano antes de
fijarlo al instrumento.

2. Inserte el cartucho en el extremo distal del instrumento hasta que el seguro se cierre y
quede correctamente colocado.

3. Coloque las mordazas del cartucho alrededor del tejido que se va a ligar hasta que se
puedan ver mas alla del tejido.

La rotacion del eje del instrumento facilitara la colocacién del cartucho de clip. Verifique que
el tejido que se va a ligar esté situado completamente dentro del clip antes de cerrarlo.

4. El mango se debe apretar con firmeza hasta que no se pueda mover mas sin aplicar una
fuerza excesiva.

PRECAUCION: si no se aprieta el mango durante todo su recorrido, es posible que los clips
no se formen correctamente, lo cual resultaria en el cierre incompleto y la ausencia de
hemostasia.

5. (Secuencia de cierre de un clip).

6. El clip se soltara cuando se comprima totalmente el mango.

7. El clip se debe inspeccionar para verificar el cierre y la ligacién adecuada.

8. Después de disparar el clip, el cartucho se retira oprimiendo el botén de liberacion del gje

y sacando el cartucho del aplicador.

DESMONTAJE
1. Destornille 1a tapa.
2. Empuje el mango hacia delante.

3. Retire el montaje del gje interno.
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MONTAJE

4. Empuje el mango hacia delante.

5. Cambie el montaje del eje interno, asegurandose de que todas las ranuras queden
alineadas entre el mango, €l gje interno y el eje de rotacion.

6. Tire del mango hacia atras y vuelva a colocar la tapa.

Remocion de clips

1. Coloque el gancho sujetador delante del poste de mufidn, asentando el clip de ligacién
Lapro-Clip™ sobre la plataforma inferior del extractor.

2. Cierre el mango ligeramente para sujetar el clip en la posicion correspondiente. Segtn
proceda, gire el eje para la inspeccion visual con el fin de verificar que no haya quedado
ningun tejido capturadeo entre el gancho de sujecion y el clip.

3. Apriete el mango con firmeza para el accionamiento total del gancho sujetador; de esta
forma, se abre el clip para que se pueda retirar,

ADVERTENCIA: El extractor de clips debe estar situado correctamente sobre el clip de

ligacion Lapro-Clip™ como se ilustra anteriormente en el paso 1.

DESMONTAJE
1. Destornille la tapa.
2. Empuje el mango hacia delante.

3. Retire el montaje del eje interno.

MONTAJE

1. Empuje el mango hacia delante.

2. Cambie el montaje del eje interno, asegurandose de que todas las ranuras queden
alineadas entre el mango, el eje interno y el eje de rotacion.

3. Tire del mango hacia atras y reponga la tapa.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
| Expediente NO: 1-47-3110-5124-18-7
La Administracién Nacional' de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(%NMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVI[ibIEN ARGENTINA
S.A,,i, se autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Piroiclluctos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

| -
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

I\EOMbre descriptivo: Sistema aplicador de clips absorbibles para ligadura

Céd!go de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-052 Pinzas para ligaduras
N!Iarlc!:a(s) de (los) producto(s) médico(s): Lapro-ClipTM i “
Cllasl;le de Riesgo: IV : j

I;diicacién/es autorizada/s: Los cartuchos de clips para ligadura gbsorbibles

L|aplr|c>-ClipTM estan previstos para ser utilizados como ligaduras reabsorbi'bIes. Los

. i
cartuchos de clips para ligadura absorbibles Lapro-Clip™ son radiotransparentes

y|nq afectaran a la interpretacion de escaneres de RM, TC o radiografias

postoperatorios. Los cartuchos de clips para ligadura absorbibles Lapro-Clip™ se

L
4
!

pueden usar para la ligacion de la arteria cistica y del conducto cistico y otras
b |

ligaduras generales.

-

El extractor de clips de ligacion Lapro-Clip™ se usa durante las aplicaciones

quiri.’:|1rgicas en las que, segin criterio del cirujano, esta indicada la extraccion del

% clip il;.le ligacién Lapro-Clip™.

Modt:alo/s: 8886848400 Aplicador de clips reutilizable, 10 mm

Sedes y Delegaciones o el {4+54~113 4340-0800 - hitp/ wwe.anmat.gov.ar - Repablica Arganting
Ly
Lot :
Sede Central Bede Alsina Sede INAME Sade INAL Sede Prod. Madicos
Av, de Mayo 369, CABA Alslna 665/671, CARBA Av. Cageros 2161, CABA Estades Unidas 25, TABA fey Batgrans 1460 TABA
Deley. Mendoza | il Deleg. Cordoba Deleg. Paso de low Librog Deleg. Posadas , Deley. Santa Fé
Ramedios de Bscziada de Oa'sps Trajo 635, Ruta Nasionst 117, kel 40, Rogue Gonzdler 1137, ! a Perdn 2456,
Smn Martin 1909, Mandoza Ldredaba, Posadas, Prov, de . Santa P8,

Brav, de Mendozz Prov. de Cérdaba Misionas Srow. de Sanvs Fé



8886848700 Aplicador de clips reutilizable, 10 mm x 26.5 cm
8886848701 Aplicador de clips reutiliza.ble largo, 10 mm x 33 cm‘
8886848798 Aplicador de clips reutilizable, _10'mm x 11 cm
8886848508 Cartucho de clips ba.ra Iigadura absorbibles, 8 mm
8886848808 Cartucho de clips para Iigadurq absorbibles, 8 mm
8886848812 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 12 mm
8886848813 Cartucho de clips para ligadura absorbibles,- 12 mm
8886848814 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm,
medianos/grandes
‘ 8886848815 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 12 mm, grandes
8886848882 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm,
medianos/grandes
8886848799 Removedor de clips réutilizable,' 10 mm
Periodo de vida utit: El aplicador de clips tiene una vida Util de un maximo de 350
‘ intervenciones. Los cartuchos tienen una vida util de 5 afios.
... Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Los aplicadores de clips y el removedor se presentan en
~ envase conteniendo 1 unidad. -
Método de esterilizacién: El cartucho de clips absorbibles para ligadura se
esteriliza por Oxido de Etileno. El aplicador de clips y el removedor de clips no
son estériles.’ |

Nombre del fabricante: 1) Coviden llc; 2) Covidien; 3) Covidien; 4) Covidien;

W/
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5) &ovidien.

Luglar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire St, Mansfield, MA, 02048, Estados
| |
Unidos; 2) 60 Middletown Ave, North Haven, CT 06473, Estados Unidos;

?§) 3uilding 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, PR 00731, Estados Unidos;

4) Zona Franca de San Isidro, Carretera San Isidro, Km 17, Santo Domingo,

N

i
“Rep:hblica Dominicana; 5) Boulevard Insurgentes 19030, Libramiento, Tijuana,

B|C 122225’ México.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2142-
3119/ con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Diisposicic’m
autorizante.

| !
Expediente N© 1-47-3110-5124-18-7

Displosicién NO l

1932 i F3 Nov og
|

Dr. Wajdo Belloso
ubadministrador Naclonal

Sedes vy Delagaciones | | Tal, {(+54~11) 4340-06800 - http:f;"www.anmat.gml.ar - Hepiblica Argenting

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA

Delag. Mendozs

Remedios de Ssea

Sar Martin 19068, Mendoza

Prov. de Mendoza

lads de

sede Algina Seda INAME Sede INAL Gede Prod. Médicos

‘ l{;’%tgina G55/671, UARL Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Beigrann 1480. CABA
i Daleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deieg. Posadas : Defeq. Santa Fé
Cérdoba, COAE CAK., Faso de los Posadas, Frov. de Santa F4é,

i Oblspa Trejo 635, Regta Nacionel D17, kmn i, Rogue Gonzdler 1137, ¢ Fuog Pardn 2455,
\ Prav. de Cordobe Litwas, Prov, de Coraenies Mistonss rov. de Santa Fé
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