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AISPOSICION 1 (3 23 3
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos b

ANMAT |
05 AGO 20195

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-319-14-2 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia] Médica

F

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BARRACA ACHER ARGIENTINA
S.R.L solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM)} de esta Administraciéon Nacionai, de un nuevo
producto médico. .

Que las actividades dé elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto $763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT No 2313/02 ('I"O 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion I\;Iaciona!
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los

. o
requisitos técnicos que contempla Ja norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e! control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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ANMAT
Que se actla 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 I

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Producflores y
Productos de ITecnoIogl’a Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Cook, nombre descriptivo Dispositivo de colocacion de clips Endoscépicos
y nombre téclnico l\plicadoreé,h de Pinzas- Hemoshtéticas, de acuerdo c¢on lo
solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizansé los textols' -de -los' proyectos de rotule/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 135 y 136 a 140 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-696-685, con exclusién de toda otra

|
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de
Mesa de Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su anexo, rétulos e
instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion
Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-3110-319-14-2

DISPOSICION N© & 4 g 5
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DISPOSITIVO DE COLOCACION DE CLIPS ENDOSCOPICOS

Modelo: (INSC)} HEMOCLIP ENDOSCOPICO INSTINCT
Ref:

Medidas:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical, Inc.-
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, NC 27105,
Estados Unidos

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. {1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de fabricacion: AAAA/ MM
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-685
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INSTRUCCIONES DE USO

DISPOSITIVO DE COLOCACION DE CLIPS ENDOSCOPICOS

Medelo: (INSC) HEMOCLIP ENDOSCOPICO INSTINCT !
Ref:

Medidas:

Fabricado por;
Wilson-~-Cook Medical, Inc.-
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem, NC 27105.
EstadosUnidos

Importado por: . i

BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510. {1424} Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Mantener seco. No exponer a la luz solar.

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Rosalba Durante MN 11281

Autorizado por la ANMAT PM- 696-685

INDICACIONES DE USO

El Hemoclip {Clip Hemostatico) Endoscépico Instinct ™ (INSC)/esta esta
indicado para colocar clips endoscépicos en el interior del tubo digestive para la
marcacidén endoscopica, la hemostasia en anomalias en la mucosa/submucosa de
. menos de 3 ¢m situados en el tubo digestive alto, Ulceras sangrantes, arterias de
menos de 2 mm y pdlipos de menos de 1,5 cm de didmetro situados en el tubo
digestivo.

CONTRAINDICACIONES
Las especificas del procedimiento endoscépico primario que hay que realizar para
obtener acceso al lugar deseado.

Las especificas de la hemostasia endoscopica incluyen, entre otras: paciente que no
colabora, coagulopatia, estrechamiento o estenosis cricofaringeos o esofagicos, y
esdfago tortuoso. -
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COMPLICACIONES POSIBLES

Las asociadas a fa endoscopia gastrointestinal y a la hemostasia endoscépica
incluyen, entre otras: perforacidn, hemorragia, aspiracidn, fiebre, infeccidn,
reaccidn alérgica a la medicacidn, hipotensién, depresidn o parada respiraterias,
arritmia o parada cardiacas, hematemesis, disfagia transitoria, neumania por
aspiracion, dehiscencia de heridas, reaccidn tisular inflamatoria aguda minima,
irritacion loca! transitoria, migracién del clip al interior del conducto biliar y
alteracidén anatdmica.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamafio minime del canal requerido para este
dispositive,

El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible al introducir o extraer el
dispositive.

El clip debe permanecer cerrado durante la introduccién en el endoscopio, durante
el avance a través de este y durante la extraccién. Si el clip estd abierto, este y el
endoscopio pueden resultar dafiados.

Si se acciona el mango mientras el dispositivo esta enrollado, este puede resultar
dafiado.

La hemostasia endoscépica debe realizarse bajo visualizacidn endoscopica directa.

La aplicacion de clips en lesiones duras o gravemente fibréticas para conseguir la
hemostasia puede ser mas dificil.

Si el dispositivo de despliegue de los clips se utiliza con el endoscepio retorcide o
doblado hacia atras, es posible que el despliegue de los clips plantee dificultades.
L.a extraccién del dispositivo sin desplegar a través de un endoscopic doblado hacia
atras puede hacer que el clip se desprenda.

Las lesiones situadas en el esdfago y la curvatura menor del estdmago pueden ser
dificiles de tratar con un endoscopio de visién frontal.

El tratamiento de varices escfdgicas puede requerir la colocacion de clips
combinada con un esclerosante. .

El uso de clips en presencia de contaminacidn bacteriana puede potenciar o
prolongar la infeccién.

ADVERTENCIAS

Si el clip no se despliega o se despliega incorrectamente, es posible que sea (-

necesaria una intervencién quirdrgica. Para cortar el alambre y el muelle espl o
k)

puede utilizarse un cortador de alambre.

Los dispositivos electroquirtirgicos utilizados después de la colocacion de
pueden producir lesiones al paciente.

INFORMACION SOBRE LA MRI

MR Conditional {producto seguro hajo ciertas condiciones de la MRI)

Las pruebas no clinicas han demostrado que el clip hemostético endoscépico
Instinct es MR Conditional (producto seguro bajo ciertas condiciones de la
MRI)} segun la norma ASTM F2503. Un paciente con este clip puede someterse a
MRI de manera segura mmedlatamente despues de la colocacion en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estatico de 3,0 teslas o menos
Campo de gradiente magnético espacial de 1600 gauss/cm 0 menos

11284
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Modo de funcionamiento normal: Promedio de indice de absorcién especifica
(SAR, segln sus siglas en inglés) de cuerpo entero maximo indicado por el sistema
de MRI de 2,0 W/kg durante 15 minutos de MRI 0 menos (esto es, por secuencia de
MRI)

CAMPO MAGNETICO ESTATICO

El campo magnético estatico que ha de compararse con los limites anteriores es el
campo magnético estatico pertinente al paciente (esto es, fuera de la cubierta del
escaner, accesible a un paciente o a otra persona).

CALENTAMIENTO RELACIONADO CON LA MRI

En las pruebas no clinicas, el clip hemostatico endoscépicoe Instinct produjo un
aumento de temperatura maximo de 1,9 °C durante 15 minutos de MRI (esto es,
durante una secuencia de MRI) en un sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, HDx,
GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.], software 14X.M5) con un promedio de
indice de absorcién especifica (SAR, segln sus siglas en inglés) de cuerpo entero
indicado por el sistema de MRI de 2,9 W/kg (asociado a un valor promedic de
cuerpo entero medido mediante calorimetria de 2,7 W/ka).

ARTEFACTOS DE LA IMAGEN

La calidad de fa imagen de la MRI puede resultar afectada si la zona de interés esta
a menos de unos 30 mm de la posicién del clip hemostatico endoscdpico Instinct,
como se observd durante pruebas no clinicas que utilizaron la secuencia: secuencia
de pulsos spin eco y secuencia de pulsos de gradiente eco ponderada en T1 en un
sistema de MRI de 3,0 teslas (Excite, HDx, GE Healthcare, Milwaukee, WI [EE.UU.],
software 14X.M5). Por lo tanto, puede ser necesaric optimizar los pardmetros de la
MRI para adaptarlos a la presencia de este dlip metdlico.

Hay un posible riesgo de resangrado de arterias pequefias debido al torque aplicado
al cfip hemostético endoscdpico Instinct durante la realizacion de MRI,

NOTAS I
Este dispositivo estd concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que este falle u ocasionar la
transmision de enfermedades, . .
Ne utilice este dispositivo para otro propodsito que no sea el especificado en las !
indicaciones de uso.

No utilice el dispositive si el envase esta abierto o dafado cuando lo reciba.

Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencidn a la presencia I
de acodamientos, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomatia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una f

autorizacién de devolucién. ‘
Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.
Este dispositivo solamente pueden utilizarle profesionales sanitarios cualificados.

El nimerc de clips necesarios para la hemostasia puede variar dependiendo del
lugar anatdmico, la histologia, el tipo de lesidn, y el estado y los antecedentes
médicos del paciente. Tras considerar todos estos factores, debe prepararse una
cantidad suficiente de clips antes del procedimiento.

BA DURANT
ROSF'C,:‘FEMACEUTICA
M.N. 1281
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PREPARACION DEL SISTEMA

1. Desenrolle el dispositivo. Aseglrese de gue el funcienamiento del mango v la
accién del clip son adecuados. Abra el clip desplazando ligeramente el carrete del
mango en direccién distal {alejandolo del anillo para pulgar del mange). Una vez
que el clip esté totalmente abierto, no siga haciendo avanzar el carrete del
mango, ya que el clip podria desprenderse prematuramente de} catéter. Cierre el
clip desplazando el carrete del mango en direccidn proximal hasta que el clip esté
totalmente cerrado. Aviso: No siga tirando del carrete del mangec cuando ’
empiece a sentir rasistencia tactil, ya que esto podria desplegar prematuramente
el clip.

2. Asegiirese de que el clip esté en posicién cerrada.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Determine visualmente ei lugar tisular deseado.

2. Con el clip cerrado v sin sostener el carrete del mango, haga avanzar poco a
poco el dispositivo al interior del canal de accesorios del gastroscopic o del
colonoscopio. Aviso: Si se sostiene el carrete del mango durante el avance del
clip, este podria desplegarse prematuramente (vea /a fig. 1).

3. Confirme por endoscopia que el dispositivo haya salido del endoscopio.
4. Cologue la punta distal del dispesitivo hacia el lugar que se desee tratar.

5. Abra el clip ¥ haga avanzar el dispositivo hasta gue entre en contacto con el
lugar deseado. El clip puede hacerse rotar girando el mango hasta que el clip esté
en la posicion correcta, Nota: La rotacién puede verse limitada por circunstancias
clinicas y por la configuracion anatémica del paciente, entre otros factores (vea /a
fig. 2).

6. Cuandc la posicién del clip sea satisfactoria, cierre el clip sobre el tejido
presionando ligeramente el carrete del mango hasta que se sienta resistencia
tactil. Nota: Aseglrese de presionar firmemente el clip contra el lugar que se
desee tratar para capturar el maximoe de tejido. Aviso: No siga tirando del
carrete del mango cuando empiece a sentir resistencia tactil hasta que esté
preparado para despiegar el clip, ya que si lo hace el clip podria no reabrirse.

7. Ahora puede evaluarse la posicion del clip antes de despiegarlo.

8. Si no esta en la posicidn deseada, el clip puede reabrirse y recolocarse un
maximo de 5 veces. Nota: La capacidad de reapertura y cierre puede verse
limitada por circunstancias clinicas y por la configuracién anatdmica del paciente,
entre otros factores.

9. Para desplegar permanentemente el clip, tire del carrete del mango hacia el
anillo para pulgar del mango hasta que el clip se desprenda. Nota: 5i la
separacion del clip no es inmediata, desplace con cuidado el catéter hacia atrds y
hacia delante o utilice otras manicbras endoscdpicas para separar el catéter del
clip. Aviso: Si el clip no se libera completamente, podria salirse del lugar de
cierre.

10. Tras desplegar e} clip, siga aplicando una ligera presidn sobre el carrete del
mango mientras se extrae el dispositivo del endoscopio {vea /a fig. 3).

Tras finalizar el procedimiento, deseche el dispositivo segin las pautas de!l
centro para residuos médicos biopeligrosos.

stra una tarjeta de informacién del paciente;
rantizar la seguridad en futuros
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El producto se suministra esterilizado con dxido de etileno en envases de aperiura
pelable. Este envase esta fabricado con un film de polietileng/poliéster en el
anverso v de Tyvek® de Dupont en su reverso.

Producto indicado para un solo usc. El producto se mantendrd estéril si el envase
no esta abierto y no ha sufrido ningdn dafio. No utilice el producto si no esta segure
de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscurg. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafio.

E
A DURA
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M N, 11281
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-319-14-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
6233 |y de acuerdo con lo solicitado por BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L, se-au:t?rizé la inscrie_cic'm en el Registro Nacional de Productores vy
Productos . de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes Idatos identificatorios caracteristicos:
Nombre dégcri;.)tiifo: Dispositivo de Colocacién de clips Endoscdpicos
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-685-Aplicadores, de Pinzas
Hemostaticas |
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Cook
Clase de Riesgo: III
Indicacidén/es éuforiéada}s: El Hemc;clip 1(Cli;.> I'-lemostal'lltico) Endoscépico Instinct
(INSC) estd 'indic’ado ;;a:ralllcol'o-clé:r cIi||:)s endoscpicos en él interior del tubo
digestivo para la marcacion endibscc')bica, la_hemostasia en alnomalias en la
mucbsazs'ubmucdéé de menos de 3 cm situados en el tubo digestivo alto, Ulceras
sangrantes, arterias de menos de i mmky pélipos de menos de 1,5 ¢m de
didmetro situados en ol tibo digestivo o

Modelo/s: (INSC) HEMOCLIP ENDOSCOPICO INSTINCT

4
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Periodo de vida util: tres afios
Forma de presentacion: por unidad
Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical, Inc

. Lugar/es de elaboraciéon: 4900 Bethania Station Road, Winston-Salem, NC

27105., Estados Unidos

- Se extiende a BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L el Certificado de Autorizacién

e Inscripciébn del PM-696-685, en la Ciudad de Buenos Aires, a

05A802015, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision. )
ot
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LOPEZ

Atministrader Nacional
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