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Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 01 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-000463-14-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Propato Hnos S.A.I.C. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica {(RPPTM) de esta Administraciéon 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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

.l
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

1
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requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N¢ 1490/92 y 1886/14,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Horizon; Hemoclip Plus; Hemoclip Traditional, nombre descriptivo Sistema
de Clips Quirurgico con Aplicador y Removedor y nombre técnico Ligadolres, de
acuerdo con lo solicitado por Propato Hnos S.AL.C.,, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s' y de
instrucciones de uso que obran a fojas 211 a 213 y 214 a 219 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-647-195, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

—
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 190 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produgtores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccidon Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado,haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, cenjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a ia Direc.cién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-000463-14-1
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PM 0847-185 PROPATO HNGS - Sistema de Clips quirirgico con aplicador y removedor.
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase |V)

ANEXO I111.B

Proyecto de Rotulo — Clips- 0 1 ABR 201

Fabricando por:

+ Teleflex Medical - 2917 Weck Drive Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos.- '

« Teleflex Medical - 4024 Stirrup Creek Drive, Suite 720, Durham, NC 27703,
Estados Unidos .-

+ Teleflex Medical -900 West University Drive Aflington Heights, IL, 60004,
Estados Unidos

+ Teleflex Medical - 5307 95" Ave. Kenosha. Wi 53144, Estados Unidos.-

« SYMMETRY MEDICAL, INC -New Bedford Industrial park 61 John Vertente
Blvd. New Bedford, MA 02745 Estados Unidos.-

+ Hudson Respiratory Care Tecate S de R.L. de C.V. -Prolongacion Misién
Eusebio Kino No.1316, Rancho El Descansc Tecate, B.C., C.P. 21478 México.-

Importado por: Propatc Hermanos S.A.I.C. -Av. Rodriguez Pefia 2045 Santos
Lugares (C.P. 1676), Buenos Atres, Argentina -

Clips para Ligadura de Vasos. Nombre Comercial: Horizon; Hemoclip
Traditional; Hemoclip Plus.

Modelos: XXXX

L.ote:

Fecha de Fabricacién:

Fecha de Vencimiento:

Esterilizado por Oxido de Etilenc. Producto Médico de Uso Unico.

Almacenar el producto a temperatura ambiente normal lejos de la luz solar directa.

No utilizar s1 ef envase esta abierto ¢ dafiado.

Director Técnico: Farmacéutico Gustavo Daniele— M.N. 13088
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 0647-195

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

- MR/ 18543
" D.NA. 22.520.258
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PM 0847-195 PROPATQ HNOS - Sistema de Clips quirtirgico con aplicador y removedor,
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase IV)

Proyecto de Rotulo — Aplicador Automatico (Estéril)

Fabricado por: K & 0 ??

+ Teleflex Medical -2917 Weck Drive Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos.-

v Teleflex Medical -4024 Stirrup Creek Dnive, Suite 720, Durham, NC 27703,
Estados Unidos.-

«  Teleflex Medical -900 West University Drive Arlington Heights, IL, 60004,
Estados Unidos.-

¢ Teleflex Medical -5307 95" Ave. Kenosha, Wi 53144, Estados Unidos.-

+« SYMMETRY MEDICAL. INC -New Bedford Industrial park 61 John Vertente
Blvd. New Bedford, MA 02745 Estados Unidos.-

+ Hudson Respiratory Care Tecate S de R.L. de C.V. -Prolongacion Misién
Eusebio Kino No.1316, Rancho £l Descanso Tecate, B.C., C.P. 21478 México.-

Importado por: Propato Hermanos S.ALC. -Av Rodriguez Pefa 2045, Santos
l.ugares {C.P. 1676), Buenos Aires, Argentina.-

Aplicador Automatico para Clips de Ligadura. Nombre Comercial: Hemoclip
Traditional, Hemoclip Plus; Horizon.

Lote:xxx

Fecha de Fabricacion: xxx

Fecha de Vencimiento: xxx

Esterilizado por Oxido de Etileno. Producto médico de un solo uso.

Almacenar ef producto a temperatura ambiente normal fejos de la luz solar directa.

No utitizar si el envase esta danado.

Director Técnico: Farmaceéutico Gustavo Daniele- M.N, 13086
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 0647-195

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




PM 0647-195 PROPATO HNOS - Sistema de Clips quirdrgico con aplicador y removedor.
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase 1V)

Proyecto de Rotulo — Aplicadores / Removedores Manuales

Fabricado por: 2 é 0 2i

¢+ Teleflex Medical -2917 Weck Drve Research Triangle Park. NC 27709,
Estados Unidos.-

¢+ Teleflex Medical - 4024 Sirrrup Creek Drive, Suite 720, Durham, NC 27703,
Estades Unidos.-

+ Teleflex Medical -800 West University Drive Arlington Heights, L, 60004,
Estados Unidos.-

+ Teleflex Medical -5307 95" Ave. Kenosha, W 53144, Estados Unidos.-

« SYMMETRY MEDICAL, INC -New Bedford Industrial park 61 John Verente
Blvd. New Bedford, MA 02745 Estados Unidos.-

¢« Hudson Respiratory Care Tecate S de R.L, de C.V. -Prolongacion Mision
Eusebio Kino No.1318, Rancho El Descansc Tecate, B.C., C.P. 21478 Meéxico.-

Importado por: Propatc Hermanos S.AIL.C. -Av. Rodriguez Pefia 2045, Santcs
Lugares (C.P. 1676} Buenos Arres. Argentina.-

Aplicadores / Removedores Manuales {(segun corresponda) Nombres comerciales:
Hemoclip Traditional; Hemoclip Plus; Horizon.

Lote: XXX

Fecha de Fabricacién: XXX

Fecha de Vencimiento: XXX

Producto No Estéril. Esterilizar Antes de su Uso.

Producto Reutilizable.

Almacenar ef producto a temperatura ambiente normal lejos de la fuz solar directa.

Director Técnico: Farmacéutico Gustavo Daniele— M.N. 13086 I
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 0647-195

Venta exclusiva a profesionales e instituciones santtanas

PRO 0g SALC.

PABLO M O
DE




L TR

FPM 0647-195 PROPATO HNOS - Sistema de Clips quirtirgico con aplicador y removedor.
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase V)

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USOQ

~ Ciips-
fFabricando por:
+ Teleflex Medical - 2817 Weck Drive Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos.-
¢+ Teleflex Medical - 4024 Stirrup Creek Drive, Suite 720, Durham, NC 27703,
Estados Unidos - .
v Teleflex Medical - 900 West University Drive Arlington Heights, IL, 60004,
Estados Unidos -
+ Teleflex Medical - 5307 95" Ave. Kenosha, Wi 53144, Estados Unidos.-
+ SYMMETRY MEDICAL, INC -New Bedford Industrial park 61 John Vertente
Blvd. New Bedford, MA 02745 Estados Unidos .-
« Hudson Respiratory Care Tecate 8 de R.L. de C.V. -Prolongacién Mision
Eusebio Kino No.1316, Rancho kI Descanso Tecate, B.C., C.P. 21478 Mexico.-

Importado por: Propato Hermanos S ALC. -Av. Rodriguez Pefia 2045 Santos
Lugares (C.P. 1676), Buenos Aires. Argentina.-

Clips para Ligadura de Vasos. Nombre Comercial: Horizon; Hemeoclip
Traditional; Hemoclip Plus.

Modelos: XXXX

f£sterilizado por Oxido de Etileno. Producto Médico de Uso Unico.

Almacenar ef producto a temperalura ambiente normal lefos de fa luz solar directa.

No ulilizar si el envase estd abierto 0 dafiado.

Director Técnico: Farmacéutico Gustavo Daniele— M.N. 13088
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 0647-195

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

PROPA s{sALC.
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PM 0647-195 FROPATO HNOS - Sistema de Clips quirirgico con aphcador y removedor.
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase IV)

- Aplicador Automatico- 2 & 0

Fabricadeo por:

+ Teleflex Medical -2917 Weck Drive Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos -

+ Teleflex Medical -4024 Stirrup Creek Drive, Suite 720, Durham, NC 27703,
Estados Unidos.-

+ Teleflex Medical -300 West University Drive Arlington Heights, I, 60004,
Estados Unidos.-

+ Teleflex Medical -5307 95" Ave. Kenosha, W 53144, Estados Unidos.-

» SYMMETRY MEDICAL, INC -New Bedford Industrial park 81 John Vertente
Bivd. New Bedford, MA 02745 Estados Unidos.-

+ Hudson Respiratory Care Tecate S de R.L. de C.V. -Prolongacion Mision
Eusebio Kino Nc.1318, Rancho El Descanso Tecate, B.C., C.P. 21478 México.-

Impertado por: Propate Hermanos S.AIC -Av. Rodriguez Pefia 2045, Santos
Lugares {C.P. 1676). Buenos Aires, Argentina.-

Aplicador Automatico para Clips de Ligadura. Nombre Comercial: Hemoclip
Traditional, Hemoclip Pius; Horizon.

Esterilizado por Oxido de Etileno. Producto médico de un solo uso.

Almacenar ef producto a temperatura ambiente normal lejos de la luz solar directa.

No ulilizar si el envase estd dartado

Director Técnico: Farmaceutico Gustavo Danisle — M.N. 13086
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 0647-195

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PM 0647-195 PROPATO HNOS - Sistema de Clips guirtirgico con aplicador y removedor.
‘3038 Registro de familia de productos medicos (Clase IV) 2 g

i — Aplicadores / Removedores Manuales-

|Fabricado por:

i ¢ Teleflex Medical -2917 Weck Drive Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos.-

| + Teleflex Medical - 4024 Stirrup Creek Drive, Sui_te 720, Durham, NC 27703,
' Estados Unidos.-

|« Teleflex Medical -900 West University Drive Arlingten Heights, IL, 60004,
Estados Unidos -

‘ + Teleflex Medical -5307 95" Ave. Kenosha, Wl 53144, Estados Unidos.-

i +« SYMMETRY MEDICAL, INC -New Bedford Industrial park 61 John Vertente
Blvd. New Bedford, MA 02745 Estados Unidos.-

] * Hudson Respiratory Care Tecate S de R.L. de C.V. -Prolongacion Mision

‘ Eusebio Kine No.1316, Rancho El Descanso Tecate, B.C., C.P. 21478 México.-

I

importado por: Propato Hermanos S.AIC -Av. Rodriguez Pefia 2045, Santos

Lugares (C.P. 1676), Buenos Aires, Argentina -
|

Aplicadores { Removedores Manuales (segun corresponda) Nombres comerciales:
l-'liemoclip Traditional; Hemoclip Plus; Horizon.,

Producto No Estéril. Esterilizar Antes de su Uso.

Producto Reutilizable.

4!macenar el producto a temperatura ambiente normal lejos de la luz solar directa.

Director Técnico: Farmacéutico Gustavo Daniele— M.N. 13086
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 0647-195
I

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

PROPATO RNOS. SAL
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PM 0847-195 PROPATO HNOS - Sistema de Clips quirtrgico con aplicador y removedor.
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase V)

7509

HEMOQCLIP PLUS; HEMOCLIP TRADITIONAL; HORIZON
INDICACION

Los aplicadores de clips para ligadura estan disefiados para la aplicacién de clips ||
metalicos para ligadura. No utilice los aplicadores con otros clips para ligaduras. |
L.os clips metalicos para ligadura estan indicados para su uso en procedimientos en

|
vasos sanguineos o estructuras anatémicas en las que el cirujano haya determinado i
que los clips para ligadura son la mejor opcidn

Queda a criterio del cirujano la seleccion el tamafo, el tipo y el material de los
basandose en su experiencia, su Juicio clinico vy las necesidades.

CONTRAINDICACIONES

l
Los clips para ligaduras nc estan indicadeos para utilizarse como dispositive de |
ligaduras de trompas con fings anticanceptivos.

Los clips para ligaduras estan contraindicados para la ligadura de la arteria renal en t
nefrectomias laparoscépicas del donante.

|
ADVERTENCIAS:
El reprocesamiento de los productos concebidos para un soio uso puede afectar su
rendimiento U ccasicnar perdida de su funcionalidad.

La reutilizacidon de productos para un solo uso puede acasionar la exposicion de
patdgencs viricos, bacterianas, micoticos o pirdnices. Estos productos no cuentan con
métodos validades de limpieza y esterilizacidon ni instruccicnes de reprocesamiento

para que vuelvan a cumplir las especificaciones originales. El producte no esta l
disefiado para limpiarse, desinfectarse ni reutilizarse,

|.
NOTA: Los clips para ligaduras se sumintstran estériles No reesterilizar. '

l
NOTA: Los aplicadores reutifizables no se suministran estérifes. Esterilizar antes de su
Ls0.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Sujete los aplicadores de forma que ios mangos estén totalmente abiertos y no se
compriman las bocas al introducir las pinzas en el cartucho.

2. Alinee vertical vy lateralmente las baocas de las pinzas aplicadoras sobre un clip del
cartucho, y presione firmemente las pinzas aplicadoras contra el clip sin comprimir los
mangos La fuerza necesaria debe ser minima Retire las pinzas aplicadoras del
cartucho.

3. Compruebe que el clip esté totalmente introducido en las bocas de {os aphcadores y

que las patillas del clip no sobresalgan del extremo de las bocas. La grapa debe estar
firmemente asentada

tiempo.

5. Avance con cuidado a través de la cénula, asegurandose de que las bocas de los
aplicadores permanecen abiertas y de que &l clip para ligaduras no se comprime antes
de tiempo.

6. En el lugar de la intervencion, el cirujano debe cerrar los mangos de los aplicadores
con un movimiento suave, firme y continuo, hasta que el clip esté {ctalmente cerrade.
Se sentird un «asenfamiento» secundario. Si se suelta ia presion sobre los mangos,

las bocas de los aplicadores se abrran. Retlire los aplicadores del lugar de la
intervencion.

l
l
E
4. Manipule los aplicadores con cuidado. Las bocas no deben cerrarse antes de i
l
l
l
l




PM 0647-195 PROPATO HNOS - Sistema de Clips quirtrgice con aplicador y removedor.
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase V) 2 & G

CUIDADO Y LIMPIEZA

Los aplicadores manuales se suministran sin esterilizar, por to que deben limpiarse y
esterilizarse antes de cada uso

Siempre que sea necesario, lubrigue el instrumento con un lubricante antimicrobianc
soluble en agua que no contenga silicona. El lubricante debe eliminarse de!
instrumento antes de su uso.

Asegurese de que los orificios de lavado Luer-Lock permanecen destapados durante
todo el procesc de esterilizacion

OPCION DE REPROCESAMIENTO 1:
1. Mantenga humedo el instrumento antes de su limpieza y no permita que los liquidos
corporales se seqguen sobre él.
2. A continvacion se incluyen tas instrucciones de limpieza y los procedimientos
previos a ia limpieza.
«Cologue el instrumento en un bafic de limpieza por ultrasonidos. a una
frecuencia de 35 kHz, durante 15 minutos comeo minimo.
* Retire el instrumento del bano de ultrasonidos y sumérjalo en una solucion
fimpiadora alcalina preparada siguiendo las instruccicnes del fabricante.
Mientras esté sumergido, limpielo con un cepillo de cerdas suaves hasta que
se elimine la suciedad visible de la superficie del instrumento.
+ Cepille todas las superficies ocultas, cavidades, etc. durante 1 minuto cemo
minimo y hasta que no se puedan quitar mas residuos del instrumento.
+ Retire y limpie por separado todas las piezas moviles siguiendo los
parametros enumerados anteriormente
* Después de la limpieza, ulilice una jeringa de un solo uso con agua a
temperatura ambiente para enjuagar a fondoc todas las cavidades o superficies
ocultas. Repetir este procedimiento ¢inco veces como minimo.
* Enjuague bien el instrumento con agua corrente. Debe usarse agua estéril a
temperatura ambiente para ei enjuague final del instrumento.

Los parametros de esterilizacion del instrumento son los siguientes:

1. Bl instrumento debe esterilizarse envuelto, en un ciclo de prevacio a 134°C durante i
5 minutos como minimo.

2. No se recomienda el uso de fa esterilizacidn Flash/sin envolver con este
instrumento. {

Atencion; No se recomienda el uso de otros ciclos de limpieza o esterilizacion distintos
de {os indicados. El uso de otros métodos debe validarse utilizando los métodos de
laboratorio adecuados.

NOTA: Inmediatamente después de fa esterifizacion. el instrumento debe exarminarse
para ver s/ tiene piezas dobladas rotas, agrietadas, rayadas o gastadas. Examine las
bocas para comprobar que eslén correctamente aimeadas Aguellos instrumentos en
los que se observen dafios tras fa estenfizacion no se podran usar y deberan enviarse
para su reparacion a un centro autorizado.

PROPA NOB. 2.A.1.C.
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PM 0647-195 PROPATO HNOS - Sistema de Clips quirdrgico con aplicador y removedor
3038 Registro de familia de productos médicos (Clase [V}

OPCION DE REPROCESAMIENTO 2: 2 4 0
_Limpieza:

+ Lave el instrumento con agua caliente del grifo durante 2 minutos como minimo.
Asegurese de que se hayan eliminado todos los restos de suciedad visibles.

+ Cologue el dispositivo en un bafio de limpieza por ultrasonidos que contenga un
detergente enzimatico. preparado segun las instrucciones del fabricante, durante 10
minutos como minimo.

‘ Extraiga el instrumento del bafio de ultrasonidos y lavelo con agua caliente del grifo
durante 2 minutos come mimimo,

» Realice una inspeccion visual del instrumento para confirmar que se han eliminado
todos los restos de suciedad visibles. Si aun se observan restos, debe repetirse el
procedimiento de limpieza.

Esterilizacion:

* Una vez gue se ha limpiado exhaustivamente el instrumento, éste debe esterilizarse.
» Cologue el instrumento envuelto en un ciclo de esterilizacion con vapor y prevacio a
132 °C - 135 °C durante 4 minutos como minimo.

* No se recomienda el uso de la esterilizacion Flash con este instrumento.

No se recomienda el uso de otros ciclos de limpieza o esterilizacion distintos de los
indicados. El uso de ofros métodos debe validarse utilizando los métodos de
laboratorio adecuados.

NOTA: Inmediatamente después de la esterilizacion, ef insfrumento debe examinarse
para ver si tiene piezas dobladas, rotas, agrietadas, rayadas o gastadas Examine las
bocas para comprobar que estén correctamente alineadas Aquelfos instrumentos en
los que se observen dafios tras la esterilizacién no se podran usar y deberén enviarse
para su reparacion a un cenftro autonzado.

PROPA S{5.43.C.
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ANEXC
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

i
Expediente N°: 1-47-0000-000463-14-1
El Administrador Nacional de la Administraci_én Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certn'"ca que, mediante la D:Sposmlon NO
2 402 y. de acuerdo con lo SO|ICltaC|0 por Propato Hnos S. AIC, se
autorizéd la inscripcidon en el Registro Nacional; de Productores y Produlctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo préducto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descr'ipgtiyo: Sistema de Clips Quirﬂ;urgjco;con Aplicador y Removedor
Cédigo de identificacién y nombre técnico ‘UMA_DN{_S: 12-332-Ligadores i

Marca(s) E_:le {(los) producto(s) médico(s,):.,fHo;'izon; Hemoclip Plus; Hemoclip
Traditional !

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizada/s: Los aplicadores de clips para Iigaduré estdn
disefiados para la aplicacién de clips meﬁtéll;ico'? para ligadura. No utilice estos clips
con otros clips para ligadura. Los clips r?etélicps para ligadura estan indicados
para su uso en ‘p_rocedimientos en vasos s:ang'uiﬁeos 0 estructuras anatdmicas en
las que el'cirhjéno haya determinadb que los clips para ligadura son la mejor
opcién.

Modelo/s: «CLIPS DE LIGADURA HORIZON®: 05200, 001200, 001201, 001204,

001205, 002200, 002204, 003200, 003204, 004200, 004204.

S :



CLIPS HEMOCLIP® PLUS: 533700, 533702, 533735, 533737, 533800, 533802,
533835, 533837, 533860, 533862, 533870, 533872, 534735, 534737, 534835,
534837.

CLIPS HEMOCLIP® TRADITIONAL: 523100, 523130, 523135, 523160, 523170,
523300, 523335, 523360, 523370, 523400, 523435, 523460, 523470, 523600,
523635,523660, 523670, 523700, 523735, 523760, 523770, 523800, 523835,
523860, 523870, 527100.

APLICADOR AUTOMATICO DE CLIPS DE LIGADURA HEMOCLIP®: 523703.

CLIPS DE LIGADURA AUTOMATICOS HEMOCLIP®: 527100, 527200, 527203,
527103:

HORIZON® CLIP APLICADORES ENDOSCOPICOS MANUALES: 238110, 338110,
438110, 238200.

HEMOCLIP® PLUS CLIP APLICADORES ENDOSCOPICOS: 114527.

HORIZON 14" APLICADORES QUIRURGICOS ABIERTOS: 237141, 237145,
337141, 337145, 437141.

HORIZON 14" MEDIUM APLICADORES QUIRURGICOS ABIERTOS ANGULO
RECTO, 11": 237117.

HORIZON® MICROCLIP APLICADORES Y SISTEMA CLIP/CARTUCHO: 537061,
537081.

HORIZON® APLICADORES CLIP DE LIGADURA ABIERTOS DE METAL 137061,
137062, 137081, 137082, 137085, 137086, 137111, 137112,, 137117, 137118,
237061, 237081, 237085, 237111, 237115, 238170, 337081, 337085, 337111,

337115, 337117, 337141, 337145, 338110, 338170, 437081, 437085, 437111,
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437115, 438170, 437117, 137062DR, 137082DR, 237081DR, 237111DR,
237117DR, 337081DR, 337111DR, 337115DR, 337117DR, 437111DR,
437115DR, 437117DR.
HEMOCLIP® PLUS CLIP DE LIGADURA Y SISTEMA DE APLICADOR: 533105,
533106, 533108, 533109, 533110, 533111, 533140, 533150, 533151, 533152,
533164, 533165, 533166, 533167, 533168, 533175, 533177, 533178, 533180,
533181, 534140, 534150, 534151.
HEMOCLIP® TRADITIONAL CLIPS Y SISTEMA DE APLICADORES: 523105,
523106, 523109, 523110, 523111, 523140, 523150, 523151, 523165, 523166,
523178, 523180, 523540, 523550, 523551, 523130, 523101, 523136, 523161,
523161, 523171, 523171, 523301, 523335, 523336, 523371, 523401, 523426,
523601, 523636, 523702, 523736, 523761, 523771, 523801, 523836, 523871.
HEMOCLIP PLUS ® CLIPS DE LIGADURA: 533700, 533702, 533735, 533737,
533800, 533835, 533837, 533860, 533862, 533870, 533872, 534735, 534737,
534835, 534837.
PINZAS METALICAS REMOVEDOR DE CLIP: 523120, 523121.
BANDEJA ALMACENAMIENTO CLIPS: 544500.
Periodo de vida util: 5 afios
Forma de presentacion: Clips Hemoclips: Cartuchos por 10, 15 & 25 clips,
estériles. Cajas por 10, 12, 16, 20 6 24 cartuchos, estériles.
Clips Horizon: Cartuchos por 6 0 24 clips, estériles. Cajas por 15, 20, 25 6 30

cartuchos, estériles.
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Aplicadores: envase por unidad con sus accesorios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Teleflex Medical, 2) Teleflex Medical, 3) Teleflex
Medical, 4} Teleflex Medical, 5) SYMMETRY MEDICAL, INC y 6) Hudson
Respiratory Care Tecate S de R.L. de C.V. (Empresa de Teleflex Medical).
Lugar/es de elaboracién: 1) 2917 Weck Drive, Research Triangle Park, NC 27709,
Estados Unidos, 2) 4024 Stirrup Creek Drive, Suite 720, Durham, NC 27703,
Estados Unidos, 3) 900 West University Drive, Arlington Heights, IL 60004,
Estados Unidos, 900 West University Drive, Arlington Heights, IL 60004, Estados
Unidos, 4) 5307 95th, Ave. Kenosha, WI 53144, Estados Unidos, 5) New Bedford
Industrial park 61 John Vertente Blvd. New Bedford, MA 02745, Estados Unidos y
6) Prolongacion Misidn Eusebio Kino No. 1316, Rancho El Descanso Tecate, B.C.,

C.P. 21478 México.

Se extiende a Propato Hnos S.A.I.C. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién

del PM-647-195, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...0..1..A.B,Eg...g.g;&..., siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 2 LOQ 2

LIO LOPEZ

Acmliniatrados Naclonal
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