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BUENOS AIRES

15 FEB, 2017

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-3512-16-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

e —mama

Que por las presentes actuaciones TEKTRONIK S.A. solzcita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Teénologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacion 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién r:»lacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado réﬂne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y c%ue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el 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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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el
N® 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Produ
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naci

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto

Decreto

DE

ctores y
onal de

meédico

marca GRENA, nombre descriptivo Clips de titanio y nombre técnico Unidades

para sutura, de acuerdo con lo solicitado por TEKTRONIK S.A., con los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y qu

parte integrante de la misma.

e forma

ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 15 respectivamente.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-413-17, con exclusién de to
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mencionad

da ofra

o en €}

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia autentié:ada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3512-16-0
DISPOSICION N© 7 ’
162
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TEKTRONIK S.A. CLIPS DE TITANIO

Proyecto de Rétulo Anexo IT1.B

i’ara implantes: 15 FEB, 2017

Imporiado por: Fabricante:
TEKTRONIK S.A. Grena Limited
ARAOZ 248. CABA. Argentina 1000 Great West Road, Brentford, Reino Unido

CLIPS DE TITANIO
GRENA — Modelo/REF#: 00

xxxxxxx (vvﬂ g _______________
| ®%@X@ Estéril ETO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTOQ O DANADO
Condiciones recomendadas para almacenaje: temperatura ambiente, alejado de polvo, y
debe evitarse las fuentes de calor directas

Director Técnico: Ariel Oscar Comrea M.N. 12.989
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-413-17

Para instrumental:

Importado por: Fabricante:
TEKTRONIK S.A. Grena Limited
ARAOZ 248. CABA. Argentina 1000 Great West Road, Brentford, Reino Unido

CLIPS DE TITANIO
GRENA — Modelo/REF#: 00

N° serie: XxXxxxxx ﬁ"_ﬂ ____________ A

NO Estéril - Se recomienda esterilizar por vapor (ver instrucciones de uso)

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
Condiciones recomendadas para almacenaje: temperatura ambiente, alejado de polvo, ¥y
debe evitarse las fuentes de calor directas

Director Técnico: Ariel Oscar Correa M.N. 12.989
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la AN'M\AT PM-413-17

u DIREGTOR YECNIGO

A '
%H |_;__.\.J,t M-N- 12\-989,

€




Tsﬁm WKS.A.g CLIPS DE TITANIO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB ‘

Importado por: Fabricante:

TEKTRONIK S.A. Grena Limited

ARAOZ 248. CABA. Argentina 1000 Great West Road, Brentford, Reino Unido
CLIPS DE TITANIO

GRENA - Modelo/REF#: xxxx A

Para instrumental:

NO Estéril - Se recomienda esterilizar por vapor {ver instrucciones de usp)

Para implantes: ®9§FQ>»<® Estéril ETO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO 0 DANADO

Condiciones recomendadas para almacenaje: temperatura ambiente, alejado de polvo, ¥
debe evitarse las fuentes de calor directas

Director Técnico: Ariel Oscar Correa M.N. 12,889
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-413-17

INDICACIONES:
Marcador o ligadura de cualquier clase de estructuras de tejido o vasos durante la cirugia con

fines hemostaticos o con fines de marcacion. El producto solo puede ser utilizado por personal

médico calificado.

|

u SCAR CORREA
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo LB

TEKTRONIK S.A. CLIPS DE TITANIO

Contraindicaciones:
No utilizar para ligacion tubaria como método contraceptivo

No utilizar en estructuras donde el uso de clips metalicos no sea apropiado.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

« Los clips son de uso tnico. no utilizar si el envase esta abierto o danado.

« Este producto séfo debe ser utilizado por personal médico entrenado y calificado. El uso
del producto debe estar basado en el entrenamiento clinico del cirujano, quien es
completamente responsable de la eleccién del tamafio de clip apropiade y de
determinar la cantidad de clips a aplicar para lograr hemostasis.

» Los instrumentos quirlrgicos pueden diferir en didmetro segun el fabricante. Es

necesario verificar su compatibilidad antes del uso.

e Asegurese de que el tamafo del clip es apropiado para la estructura a ligar.

¢ Los tamafios de estructura a ligar recomendados son:

XS 0,15-0,30 mm
S 0,30-1,50 mm

1,00-2,50 mm
ML 2,50-4,00 mm
L 3,50-7,50 mm

¢ Luego de colocar cada clip se debe cerrar completamente el aplicador.
» Asegurese de gque cada clip ha sido correctamente colocado y completamente cerrado
en la estructura ligada. \

» No presione el aplicador sobre otros instrumentos quirdrgicos.

s No utilice aplicadores dafados.

Pagina2de b
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

TEKTRON’K 55_4. CLIPS DE TITANIO

¢ Los siguientes factores poseen serias influencias sobre el cerrado de los clips: condicion
del aplicador, fuerza utilizada por el cirujano para cerrar el clip, tamafio de la estructura
ligada y caracteristicas del propio clip

+ Elimine todos los clips y accesorios abiertos usados o no usados.

« El aplicador laparoscopico descartable es un dispositivo estéril y de un sole uso. No lo
reutilice, reprocese o reesterilice ya gue esto puede comprometer la integridad
estructural del mismo u ocasionar que falle, lo que a su vez puede resultar en dano,
enfermedad o muerte del paciente.

+ Introduzca el aplicador laparoscépico de clips a través de una manga de trécar del
tamafio adecuado (10 mm) o un tamafio mayor con el uso de un conversor, antes de
cargar el primer clip en la mordaza.

s No retire el aplicador laparoscopico con un clip abierto en la mordaza ya que podria
caer en la cavidad del cuerpo.

¢« Tenga especial cuidado al utilizar técnicas electro quirdrgicas en las proximidades de un
clip metalico ya que podria causar necrosis del tejido afectado, descolocacion del clip y

pérdida de hemostasis consecuente.

INSTRUCCIONES DE USO:
1. Elija la medida apropiada de clips con el aplicador compatible.
2. Chequee la compatibilidad de todos los dispositivas antes del uso.

3. Siguiendo tas reglas asépticas remueva los clips desde el cartucho. Para prevenir cualguier

dafio, hagalo sobre una superficie estéril.

Pégina 3 de 6
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CLIPS DE TITANIO
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITIL.B

4, Agarre el aplicador atrededor del aplicador (como un lapiz). Para los modelos endoscopicos

agarrese alrededor del cuerpo/canula.

5. Alinee las mandibulas del aplicador vertical y lateralmente sobre el cartucho, avance las

mandibulas sobre el clip ingresando en el cartucho de manera perpendichlar. No use fuerza

scbre el aplicador. El aplicador debe entrar y salir del cartucho faciimente.

8. Bemueva el aplicador del cartucho. Si es necesario sostenga el cartucho para facilitar la

remocidn del clip. Aseglrese que el clip que fijado apropiadamente en las mandibulas. Los

calces del clip deben estar calzados en las mandibulas del aplicador.

7. Suficientemente disecada la estructura a ser ligada permite un cierre limpio del clip sobre el

tejida.

8. Si esta usando el aplicador de clips endoscépico use la medida apropiada de canula, igual o

mayor a la de la mandibula con clip cargado, sin ejercer compresion sobre las anillas, para no

cerrar el clip, para pasar a través de una canula.

9. Durante la aplicacion, se puede rotar el cuerpo/canula del aplicador, observando

completamente el clip, visualmente asegurando la estructura a ligar. Para cirugia abierta es

también recomendable seguir las mismas indicaciones

10. Posicionar el clip alrededor de la estructura provee una clara visualizacion de los
.

mecanismos de cierre. Use la fuerza apropiada para el cierre del clip completo hasta que sea

visualizado efectivamente y asegure ‘el emplazamiento correcto, afloje la presidn sobre las

anillas del mango permitiendo la apertura de las mandibulas del aplicador

|
11. Remueva el aplicador del sitio quirtrgico.

Pégina 4 ds
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

TEKTRONIK S.A. CLIPS DE TITANIO

Cuidado, limpieza y esterilizacién de los aplicadores de clips:

Las mandibulas de los aplicadores son muy delicadas y facilmente podrian dafiarse. Esto
podria producir perdida de clips por carga inapropiada o cierre de los clips de ligadura
incorrecto. Apropiade cuidado, limpieza y mantenimiente son muy importantes para asegurar el
correcto funcionamiento. Todos los aplicadores de Grena reusables son vendidos y entregados
NO estériles. Los instrumentos deben ser lavados y esterilizados antes de cada uso. Limpie &l
instrumento antes de la esterilizacion de igual manera que cualquier instrumento reusable en
acuerdo con las practicas hospitalarias usuales. Los aplicadores endoscopicos de clips no
necesitan ser desarmados para limpieza y esterilizacion, pero los mecanismos internos deben

ser suficientemente lavados a través del canal al efecto.

ESTERILIZACION POR VAPOR - minimos pardmetros requeridos para conseguir 10-6 nivel de

seguridad en esterilidad (SAL) es el siguiente:

ciclo tipo temperatura exposicién tiempo | presion secado faireacidn
gravedad 121°C (250°F) 30 minutes 1,3 bar (18,2 psi) | 30 minutos

gravedad 134°C (273°F) 15 minutes 2,3 bar (33,2 psi) | 30 minutes

pre vacio 132°C (270°F) 4 minutos 2,1 bar (30,7 psi) | 30 minutes i
pre vacio 134°C (273°F) 3 minutos 2,3 bar (33,2 psi) .| 30 minutos

NOTA: Las instrucciones de esterilizacion dadas por el fabricante para las operaciones de

carga deben ser seguidas de manera explicita.

Almacenamiento:

Este instrumento debe ser almacenado en un lugar seco y Igjos de temperaturas extreras.

e

Pagina 5 de 6 .
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TEKTRONIK S.A.. CLIPS DE TITANIO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

No doble el envaltorio del producto. Verifigue la fecha de Esterilizaciéon del producto; si ha i

caducado, no utilice.

Presentacién:
Los clips se presentan estériles mediante con 6xido de etileng.

Los aplicadores reutilizables se presentan no estériles.

Eliminacién:
Después del uso o cuando el producto se encuentre con fecha de expiracién operada, debe
eliminarse con los residuos patogénicos generados en la institucion o servicio. Debe cumplirse

con las normas del medio ambiente en vigor respecte a la destruccién del producto.

p-ﬁbbluﬂi\'iE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-3512/16-0
El Administrador Nacional de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologta Médica (ANMAT)} certifica que,
mediante la Disposicion N© 1627\1 de acuerdo con lo solicitado
por TEKTRONIK S.A., se autorizé la inscripcidén en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Clips de titanio.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI: 16-265-
Unidades para sutura.

Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): GRENA.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Marcador o ligadura de cualquier clase de
estructuras de tejido o vasos durante la cirugia con fines hemostaticos o
]con fines de marcacién.

Modelo/s:

d




Nombre

Modelo

Aplicador de clips LigaVv M, 20 cms, para | 0301-02M20A90
cirugia a cielo abierto, 900

Apficadc;r de clips Liga¥ M, 28 cms, para | 0301-02M28A%0
cirugia a cielo abierto, 20°

Aplicador de clips LigaV M, 15 cms, para | 0301-02M15
cirugia a cielo abierto

Aplicador de clips LigaV ML, 28 cms, para | 0301-02ML28A%0
cirugia a cielo abierto, 90¢

Aplicador de clips LigaV ML, 20 cms, para | 0301-02ML20AS0
cirﬁgu’a a cielo abierto, 90°

Aplicador de clips LigaV L, 20 c¢cms, para | 0301-02L20A90
cirugia a cielo abierto, 90°

Aplicador de clips Ligav L, 28 cms, para | 0301-02L28A90
cirugia a cielo abierto, 90°

Aplicador de clips LigaV S, 15 cms, para | 0301-02515A90
cirugia a cielo abierto, 90°

Aplicador de clips Ligav L, 28 cms, para | 0301-02L28
cirugia a cielo abierto

Aplicador de clips LigaV S, 20 cms, para | 0301-02520A80

cirugia a cielo- abierto, 90°

A
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Aplicador de clips LigaV S, 28 c¢ms, para | 0301-02528

cirugia a cielo abierto

Aplicador de clips LigaV, ML, endoscopico, | 0301-02MLES

carga laterat

Clips para ligaduras LigaV® 0301-01M- mediano (6

clips por cartucho)

Clips para ligaduras LigaV® 0301-01ML -mediano-

grande (6 clips por

Cartucho)

Clips para ligaduras LigaV® 0301-01L -grande -(6

clips por cartucho)

Aplicador de clips Ligav L, 20 cm, para |0301-02L20

cirugia a cielo abierto

Aplicador de clips Liga V S, 15 cm, para | 0301-02515

cirugia a cielo abierto

|| Clips para ligaduras LigaV® 0301-01S -pequeio (6

| clips por cartucho)

Aplicador de clips LigaV M, endoscopico 0301-02ME

Aplicador de clips Liga V, M, 28 cms para | 0301-02M28

| cirugfa a clelo abierto

1 Aplicador de clips Liga V, ML, 28 cms para | 0301-02ML28

Lo 5
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cirugia a cielo abierto

Aplicador de clips Liga V, ML, 20 c¢ms para

cirugia a cielo abierto

0301-02ML20

Aplicador de clips LigaV L, endoscépico 0301-02LE

Aplicador de clips Liga V, M, 20 c¢ms para | 0301-02M20

cirugia a cielo abierto

Aplicador de clips LigaV ML, endoscopico 0301-02MLE

Aplicador de clips Liga V S, para cirugia a | 0301-02520

cielo abierto

Clips para ligaduras LigaV® 0301-01M20- mediano

(20 clips por cartucho)

Clips para ligaduras LigavV®

0301-01MLO4-mediano-

grande (4 clips por

cartucho)

Clips para ligaduras LigaV®

0301-01520- pequefio (20

clips por cartucho)

Aplicador de clips ML, 28 c¢cm, para cirugia a

cielo abierto. Vclip

0301-07ML28

Aplicador de clips M, 15 cm, para cirugia a

cielo abierto. Vclip

0301-07M15

Aplicador de clips ML, endoscdpico, de carga

lateral, Vciip

0301-07MLES

A
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Aplicador de clips ML, endoscépico, Vclip 0301-07MLE

Aplicador de clips M, endoscopico, Vclip 0301-07ME

Aplicador de clips L, endoscdpico, Vclip 0301-07LE

Aplicador de clips L, 20 cms, para cirugia a | 0301-07L20

cielo abierto. V clip

Aplicador de clips M, 28 c¢ms, para cirugia a | 0301-07M28

cielo abierto. V clip

Aplicador de clips M, 20 cms, para cirugia a | 0301-07M20

cielo abierto. V clip

Clips para ligaduras Vclip® 0301-065 -pequefio (6
clips por cartucho)

Clips para ligaduras Vclip® 0301-06M -mediano (6
clips por cartucho)

Clips para ligaduras Vclip® 0301-06L -grande (6 clips
por cartucho)

Clips para ligaduras Vclip ® 0301-06ML-
mediano/grande (6 clips

por cartucho)

Aplicador de clips S, 15 ¢cm, para cirugia a

cieio abierto. Vclip

0301-07515

Aplicador de clips S, 20 cm, para cirugia a

0301-07520

d ;




cielo abierto. Vclip

Aplicador de clips S, 28 cm, para cirugia a | 0301-07528

cielo abierto. Vciip

Aplicador de clips L, 28 c¢cm, para cirugia a | 0301-07L28

cielo abierto. Vclip

Aplicador de clips ML, 28 cm, para cirugia a | 0301-07ML28

cielo abierto. Vclip

{\plicador de clips ML, 20 cm, para cirugia a | 0301-07ML20

cielo abierto. Vclip

Clips para ligaduras Vclip® 0301-06M10

1

Clips para ligaduras Vclip® 0301-06ML10
Clips para ligaduras Vdlip® 0301-06ML0O4-

|
mediano/grande(4  clips

| por cartucho)

“Clips para ligaduras Vclip® 0301-06510

Clips para ligaduras Vclip® 0301-06524 -pequefio

(24 clips por cartucho)

'l
ICIips para ligaduras Vclip® 0301-06M24-mediano (24

clips por cartucho)

Clips para ligaduras Vclip® 0301-06XS -micro (6 clips

por cartucho)

| .
Vida util: 5 (cinco) afios.
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Formas de presentacion: Un cartucho por envase primario, En envase
secundario puede contener 15, 20, 180, 240 o 360 blisters.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: Grena Limited.

Lugar/es de elaboracion: 1000 Great West Road, Brentford, Reino Unido.
Se extiende a TEKTRONIK S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion
del PM-413-17 , en la Ciudad de Buenos Aires,__%5..FEB....2m}siendo su

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

1627
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