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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1434-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-3687-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3687-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISPROMED COMERCIAL S.R.L., solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional,
de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca GENICON nombre descriptivo APLICADORA Y CLIP
PARA LIGADURA y nombre técnico GRAPAS, para tejidos, de acuerdo con lo solicitado por
DISPROMED COMERCIAL S.R.L., 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-2018-05284810-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1297-39”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: APLICADORA Y CLIP PARA LIGADURA

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-964 GRAPAS, para tejidos.
Meétodo de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENICON

Clase de Riesgo: I1

Indicacion/es autorizada/s: Los clips implantables GENICON® estdn destinados a ser utilizados en
procedimientos cuyo objetivo es aproximar el tejido blando, cerrar vasos y otras estructuras con el fin de
detener el sangrado o conectar tejidos internos para ayudar en la curaciéon. El clip hemostatico queda
implantado indefinidamente y no debe utilizarse en estructuras y vasos cerebrales y/o en vasos
constituyentes del sistema circulatorio central.

Modelo/s: 330-005-000 Aplicador Abierto GeniClip;330-005-001 Aplicador Abierto GeniClip; 330-005-
002 Aplicador Abierto GeniClip;330-005-003 Aplicador Abierto GeniClip;330-005-004 Aplicador Abierto
GeniClip; 350-005-000 Aplicador GeniClip; 350-010-000 Aplicador GeniClip; 350-010-001 Aplicador
GeniClip; 350-010-002 Aplicador GeniClip; 350-010-003 Aplicador GeniClip; 350-000-101 GeniClip
Pequefio;350-000-102 GeniClip Mediano; 350-000-103 Mediano/Grande GeniClip Pequefio; 350-000-104
GeniClip Grande.

Periodo de vida util: Estériles 3 afios y No estériles-reutilizables 200 ciclos vapor de agua.



Forma de presentacion: Unidad esteril y no estériles reutilizables.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GENICON Inc.

Lugar/es de elaboracion: 6869 Stapoint CT, Suite 114, Winter Park, Florida 32792, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-3110-3687-17-8

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



ANEXO liL.B

Proyecto de Rétulo

Fabricado por: Importado por:

GENICON Inc. DISPROMED COMERCIAL SRL
6869 Stapoint CT, Suite 114 Allende 3036/38

Winter Park, Florida 32792 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Estados Unidos Rep. Argentina ‘

Tel: (011) 4566-1085

GENICON

APLICADORA DE CLIP PARA LIGADURA

Modelo: (Segun corresponda)
Codigo: XXXXX ’ Contenido: 1 unidad

Lote N° XXXXX Fecha de fabricacion: xx/yy

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

La temperatura de almacenamiento debe ser de -5° C a 40° C y la humedad relativa debe estar
entre el 10% y el 80%.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632
“AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T PM 1297-39”

SOCIO GERENTE
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ANEXO lil.B

Proyecto de Rétulo

Fabricado por: Importado por:

GENICON Inc. DISPROMED COMERCIAL SRL
6869 Stapoint CT, Suite 114 Allende 3036/38

Winter Park, Florida 32792 Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Estados Unidos Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

GENICON

CLIP PARA LIGADURA

Modelo: (Segun corresponda)

Cédigo: XXXXX Contenido: 6 unidades por cartucho
Lote N° XXXXX Fecha de fabricacion: xx/yy Fecha de vencimiento: xx/yy
ESTERIL

EL PRODUCTO DEBE SER UTILIZADO POR PERSONAL IDONEO

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar .Bl
No utilizar si el envase no esta intacto.

La temperatura de almacenamiento debe ser de -5° C a 40° C y la humedad relativa debe estar
entre el 10% y el 80%.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632
“AUTORIZADO POR LA AN.M.AT PM 1297-39”

DISPR Cﬁm' IF-2018-0 NPM#ANMAT

FLAVIO'G. FRERY ARMACEU?’ CA - M.N. 15632

SOCIO GERENTE o
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ANEXO Iii. B

Instrucciones de Uso

Fabricado por:

GENICON inc.

6869 Stapoint CT, Suite 114
Winter Park, Florida 32792
Estados Unidos

Importado por:

DISPROMED COMERCIAL S.R.L.
Allende 3036/38

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Rep. Argentina

Tel: (011) 4566-1085

GENICON
APLICADORA Y CLIP PARA LIGADURA

Modelos: 330-005-000 Aplicador Abierto GeniClip ; 330-005-001 Aplicador Abierto
GeniClip ; 330-005-002 Aplicador Abierto GeniClip ; 330-005-003 Aplicador Abierto
GeniClip ; 330-005-004 Aplicador Abierto GeniClip; 350-005-000 Aplicador GeniClip ;
350-010-000 Aplicador GeniClip ; 350-010-001 Aplicador GeniClip '; 350-010-002
Aplicador GeniClip ; 350-010-003 Aplicador GeniClip; 350-000-101 GeniClip Pequefio ;
350-000-102 GemChp Mediano ; 350 000-103 GeniClip Mediano/Grande ; 350-000-104
GeniClip Grande .

Lea las instrucciones de Uso.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632

“AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T PM 1297-39”

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Los Aplicadores de Clips Reutilizables GENICON® estén disefiados para ser utilizados en
clips individuales que tienen,que ser cargados individuaimente. El aplicador de clips esta

DISPRO AL SRL.

810 APN DNPM#ANMAT

LIANA B. GONZALE
F'-'-llRMACEUTIC - MN. 15532 :

AV
/cocno GRRENTE.

! /
7
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ANEXO Ili. B
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Instrucciones de Uso

disefiado para la introduccién y uso a través de un manguito de trocar GENICON® del
- tamafio apropiado o de un manguito de mayor tamafo.

El clip hemostatico de titanio se suministra envasado, estéril por éxido de etileno y ha sido

disefiado especificamente para sujetar con seguridad el vaso o tejido, proporcionando una

oclusion atraumética completa. El usuario debe seleccionar el tamafio de clip apropiado’

de acuerdo con el procedimiento, asegurando que todos los tejidos estén completamente

abarcados por el clip.

INDICACIONES DE USO

Los clips impiantables GENICON® estan destinados a ser utilizados en procedimientos
cuyo objetivo es aproximar el tejido blando, cerrar vasos y otras estructuras con el fin de
detener el sangrado, o conectar tejidos internos para ayudar en la curacién. El clip
hemostético queda implantado indefinidamente y no debe utilizarse en estructuras y
vasos cerebrales y/o en vasos constituyentes del sistema circulatorio central. '

CONTRAINDICACIONES /

El uso de productos laparoscépicos y endoscépicos GENICON® esta contraindicado

cuando las tébnicas quirargicas endoscépicas estén contraindicados por alguna razén.

1. No usar el Aplicador de Clips GENICON® donde no se utilizan normalmente clips de

ligadura metélicos '

2. Este dispositivo no esta disefiado para Ia oclusién tubarica anticonceptivav ni para la
‘ ligadura de la arteria renal en nefrectomia. El dispositivo puede ser utilizado para obtener

hemostasia después de la transeccion de la trompa de Falopio.

7

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1. La cirugia endoscépica sélo debe ser realizada por médicos estrictamente capacitados
en técnicas endoscépicas y en modos de fallas, precauciones y acciones correctivas en

caso de fallas.

. 9 DISPROMED - b S5%
FLAVIS @. FRE : )
soCle eznanT , ) | E,2018-0 g



ANEXO lil. B

Instrucciones de Uso

2. Los productos desechables GENICON® solo estén destinados para el uso exclusivo en
un solo paciente — NO VOLVER A ESTERILIZAR. No utilice ningan producto pre-
esterilizado si la barrera estéril del envoltorio esta dafada.

3. El aplicador de clips reutilizable GENICON® debe ser inspeccionado cuidadosamente
antes y después de cada uso. Los dispositivos con partes méviles deben ser evaluados
para comprobar-'su correcto vfuncionamiento antes de su aplicacion.
4. El aplicador de clips reutilizable se entrega no estéril, y debe ser limpiado y esterilizado
antes de cada uso.
5. El éplicador de clips llegara en paquete abierto. No utilizar si el empaque esté dafado.
6. El aplicador de clips y los clips' no deben entrar en contacto con electrodos
electroquirargicos.
7. Elinstrumento no est4 disefiado para uso como pinza o disector.
8. Los aplicadores tnicamente deben utilizarse con clips GENICON®.
9. Antes del procedimiento, consulte la bibliografia médica o reglamentos especificos del
pais para obtener informacién sobre técnicas especificas, comphcacxones y riesgos.
10. Se debe tener. extrema precaucién al utilizar instrumental laparoscépico para evitar
provocar dafos en los vasos sanguineos principales y otras estructuras anatomicas.
'11. Establezca y mantenga un neumopentoneo adecuado para reducir el riesgo de
lesiones en estructuras internas.
12. Coloque debidamente al paciente y tener en cuenta los puntos anatdmicos de
referencia para introducir dispositivos sin dafios involuntarios.
13. No aplique fuerza excésiva o de manera no consistente con el uso normal del
~ instrumental. »
14. Es esencial contar con un maximo entendimiento de los principios y técnicas
ihvolucrados en los procedimientos laparosbépicos electroquirirgicos para evitar rieésgos
de shock y quemaduras tanto para el paciente como para el personal médico, y daiios al
' dispositivo 0 a otros instrumentos quururglcos
15. Previo al procedimiento, verifique que los dispositivos sean compatibles con otros
productos que se utilizaran en la cirugia.
16. Los dispositivos GENICON® no contienen latex

s0Cl® ‘!R!N-‘l’a
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ANEXO lil. B
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Instrucciones de Uso

17. Deseche todos los productos utilizados o dafiados medlante las practlcas hospltalanas
estandar para el control de riesgo bioldgico.

18. Para evitar dafios en el cartucho de clips, asegurar que las puntas del aplicador estén
perpendiculares al cartucho al entrar y retirarse de la ranura del cartucho.

19. Como clip de marcado no magnético, éste tiene baja susceptibilidad magnética y es
seguro para uso en el entorno MRI. Errores posicionales, fantasmas, y artefactos pueden
aumentar drésticamente con el aumento de la intensidad del campo magnético estatico .
y/o el aumento del campo visual. El tamafio del artefacto puedé variar en gran medida
para diferentes secuencias de impulsos de MRI. |

20. El clip de titanio es biolégicamente inerte y puede perménecer en el cuerpo sin
_consecuencias. ’

21. No usar el Aplicador de Cllps GENICON® donde no se utilizan normalmente clips de
ligadura metalicos .

22. Este dispositivo no esta disefiado péra la oclusién tubérica anticoncéptiva ni para la
ligadura de la arteria renal en nefrectomia. El dispositivo puede ser utilizado para obtener
hemostasia después de la transeccion de la trompa de Falopio.

Para evitar el cierre prematuro o la liberacion del Clip:

¢ Nunca sujetar el aplicador por ambos tubos cuando carga el clip.

* No apretar los mangos del aplicador antes de que las mordazas estén colocadas

~ alrededor del vaso o tejido. _

¢ Asegurarse de que los aplicadores estén completamente cerrados hasta el punto
de parada de mango cuando se aplica el clip.

* Inspeccionar el sitio de ligadura para asegurarse de la aplicaciéon y hemostasia
seguras.

» No aplicar una grapa o linea de grapas sobre un clip.

‘Para evitar darios a las mandibulas del aplicador: ,
* Evitar introducir las puntas del aplicador en un angulo en el bastidor de cartucho,

DISPROMED co»_a%:

uocuo CRRENT EARMACEUTICAA MY

esto puede desalinear las mandibulas.

-APN-DNPM#ANMAT



ANEXO ll. B

Instrucciones de Uso

* Inspeccionar el aplicador y mandibulas antes de cada uso.

¢ Utilizar Gnicamente clips marca GENICON®.

o Utilizar aplicadores recomendados.

* Abrir el aplicador para limpieza y esterilizacion completas.
¢ Este producto no debe ser utilizado en pacientes con alergias al niquel o titanio

CLIP A UTILIZAR SEGUN MODELO

PRODUCTO

DESCRIPCION

- COLOR-

350-000-101
Usado con
350-005-000

330-005-000

20 Cartuchos con 6 Clips
chicos

AZUL

350-000-102
Usado con

350-010-090
330-005-002
330-005-003

20 Cartuchos con 6 Clips
Medianos

BLANCO

350-000-103
Usado con

350-010-002
350-010-003
330-005-004

20 Cartuchos con 6 Clips
Medianos/largos

VERDE

350-000-104
Usado con

350-010-000
350-010-001
330-005-005

20 Cartuchos con 6 Clips
Largos

AMARILLO

" #S0CI® GERENTE
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ANEXO lil. B

Pagina 6

Instrucciones de Uso

COMPLICACIONES POTENCIALES PARA TODOS LOS PRODUCTOS GENICON®

Las complicaciones potenciales relacionadas con el uso de dispositivos laparoscopicos
incluyen, sin restriccién aiguna, las siguientes: dafio/perforaciéon de érganos o vasos
sanguineos, hemorragia, hematoma, hernia en orificio de trocar y septicemia/infeccion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Asegurarse de que el dispositivo ha sido esterilizado antes de cada uso, incluyendo el
primer uso.
2. Seleccionar el aplicador de acuerdo al tamario del clip.
3. Colocar el cartucho de clips firmemente sobre una superficie estable y sostener el
.cartucho de clips en sullugar mientras se retiran los clips.
4. Sujetar'el aplicador por el mango.
5. Asegurarse de que las puntas del aplicador estén perpendiculares al cartucho.
6. Insertar el aplicador sobre el clip hasta que se detenga. No forzar el aplicador. Este
debe ingresar y retirarse de la ranura del cartucho sin pro‘blemas.'
7. Retraer el aplicador del cartucho. El clip debe estar firmemente en las mandibulas del
aplicador. No es necesario mantener la tensién en el gatillo para sostener el clip en las
mordaias del aplicador.
8. Insertar el aplicador de clips en el manguito de trocar adecuado.
9. Colocar las mandibulas alrededor del tejido a ser ligado. Girar el tubo aplicador para
facilitar la colocacién del clip. Asegurarse de que el téjido a ser ligado se encuentre
completamente dentro de los confines del clip antes del cierre. ' ,
10. Apretar la manija con firmeza hasta que no se rrjueva sin fuerza excesiva. El no |
apretar completamente el mango puede resultar en clips deformados, lo cual puede a su
vez resultar en cierre incompleto y falta de hemostasia.

mAvle @, yre o DISPROMED GOl

2OCI® SRRENTE
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ANEXO L. B s
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Instrucciones de Uso

El aplicador de clips se desmonta en dos piezas. Sujetar firmemente e‘l mango en la mano
izquierda mientras coloca el pulgar e indice de la mano derecha alrededor de las puas.
Girar la mano derecha hacia la izquierda (hacia el cuerpo) para liberar el inserto
Consultar imagen 1. Después de aflojar el inserto, tirar ligeramente para retirar el inserto
del aplicador Consultar imagen 2. Si al tirar el inserto no se mueve, seguir girando las
puas hacia la izquierda. Cuando se haya completado, habra dos partes; el aplicador y el
inserto Consuitar imagen 3. ' '
LIMPIEZA
El usuario debe asegurarse de que la limpieza y la esterilizacion se lleven a cabo de
acuerdo con las directrices, normas o requisitos nacionales apropiados de las autoridades
sanitarias. :
Las mandibulas del aplicador son delicadas y pueden dafiarse facimente. EI manejo
incorrecto de los aplicadores puede dar lugar a una carga y/o cierre inadecuados de los
clips de ligadura. La atencién, limpieza y mantenimiento adecuados son importantes para
garantizar un funcionamiento correcto. Todos los aplicadores de clips reutilizables
GENICON se suministran no estériles. El instrumento debe limpiarse y esterilizarse antes
de cada uso. Limpiar el instrumento antes de la esterilizacién y de la misma manera que
cualquier instrumentd reutilizable y de acuerdo con la practica hospitalaria. |
¢ Se recomienda usar el método de limpieza por ultrasonidos para limpiar el
aplicador de clips reutilizable. _
e Se recomienda desinfectar usando glutaraldehido alcalino al 2%. Seguir las
‘instrucciones del fabricante del desinfectante.
e Secar el canal del tubo con aire comprimido antes de la esterilizacién con vapor.
Recomendamos el uso de esterilizaciéon por vapor.

Método de Categoria de | Temperatura El Tiempo ‘Presién
Esterilizacion Producto ' Minimo
Ciclo de Gravedad Aparato 121°C 30 min 102,9 Kpa
Ciclo de vapor de Aparato 132~134°C 4 min 205,8 Kpa
DISPROMED AMSRL.
3 {PN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIl. B
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Instrucciones de Uso

11. Liberar el mango y retirar el aplicador. Si el mango no se descomprime totalmente, el
clip puede permanecer en el aplicador, resultando en una ligadura inapropiada, lesion u
otras complicaciones quirlirgicas graves.

12. Después de disparar el clip, retraer el aplicador del manguito de trocar.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

El aplicador de clips desmontable debe ser desmontado (dos piezas - aplicador e inserto)
y limpiado y esterilizado minuciosamente antes de CADA uso. Esto incluye el primer uso.
Los aplicadores de clips no desmontables no se desmontan para su esterilizacion.

DESMONTAJE

o ——
_ . I
mspaqyj%r) G

.
FLAVIS 8. mJ

‘90CIO GRRENTR
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ANEXO lil. B
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Dispromed 4

Instrucciones de Uso

pre-vacio

NOTA: Las instrucciones del fabricante del esterilizador para la configuracion de
operaciones y carga se deben seguir de forma explicita.

NOTA: El aplicador de clip puede ser esterilizado en autoclave hasta 200 veces utilizando
el procedimiento anterior.

MONTAJE

Esto se aplica al aplicador. de clips desmontable. El aplicador de clips no desmontable no
requiere montaje. ‘ '

- pé&ginall ded?2



ANEXO fil. B

Instrucciones de Uso

El aplicador de clips desmontable se compone de dos piezas, el aplicador (A) y el inserto
(B). Sujetar firmemente el mango del aplicador en la mano izquierda y el inserto en la’
mano derecha- Consultar imagen 1. Alinear el inserto con la apertura del aplicador.
Empu;ar suavemente el inserto en el aplicador hasta notar resistencia - Consultar i imagen
2. En ese momento, empezar a girar el inserto en sentido horario - lejos de su cuerpo -
Consultar imagen 3. Contmuar girando el inserto hasta que éste quede ajustado (esta
bloqueado cuando ya no se puede girar).

ALMACENAMIENTO

Almacenar el dispositivo de forma segura en un entorno de clima controlado a una
temperatura entre - 5°C y 40° C y con humedad relativa entre 10% y 80%.

Conservar a salvo en un ambiente hmplo con un maximo de 80% de humedad relatlva
con buena ventilacion, conservar lejos del soI fuego y aire toxico.

El aplicador de clips se debe almacenar montado para evitar la colocacién incorrecta del
inserto.

Antes de usar el diépositivo, compruebe las piezés a ser insertadas en el cuerpo humano
para asegurarse de que la superficie sea lisa, sin bordes afilados o rebabas, los cuales
posiblemente causan darios de seguridad.

VIDA UTIL
e Los clips de ligadura éstén de‘étinados a un solo uso y no pueden volver a
esterilizarse.
» El aplicador de clip puede ser esterilizado en autoclave hasta 200 veces utilizando
el procedimiento de esterilizacién mencionado anteriormente.

pagina 12 de 12
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Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



“2018- Afio Del Centenario De La Reforma Universitaria”

Munisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3687-17-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica q‘ue de acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL
S.R.L., se autoriza la inscripciéﬁ en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: APLICADORA Y CLIP PARA LIGADURA
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-964-GRAPAS, para tejidos.
Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GENICON
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Los clips implantables GENICON® estan destinados a
ser utilizados en procedimientos cuyo objetiVo es aproximar el tejido blando,
cerrar vasos y otras estructuras con el fin de detener el sangrado o conectar
tejidos internos para ayudar en la curacién. El clip hemostatico queda implantado
indefinidamente y no debe utilizarse en estructuras y vasos cerebrales y/o en
vasos constituyentes del sistema circulatorio central.
Modelo/s: 330—005-000_ Aplicador Abierto GeniClip;330-005-001 Aplicador
Abierto GeniClip; 330-005-002 Apliéador Abierto GeniClip;330-005-003 Aplicador

Abierto GeniClip;330-005-004 Aplicador Abierto GeniClip; 350-005-000 Aplicador

T



GeniClip; 350-010-000 Aplicador Ge'niCIip; 350-010-001 Aplicador GeniClip; 350-
010-002 Aplicador GeniClip; 350-010-003 Aplicador GeniClip; 350-000-101
GeniClip Pequefio;350-000-102 GeniClip Mediano; 350-000-103 Mediano/Grande
GeniClip Pequeno; 350—000—104 GeniClip Grande.

Periodo de vida Util: Estériles 3 afios y No estériles-reutilizables 200 ciclos vapor
de agua.

Forma de presentacién: Unidad esteril y no estériles reutilizables.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GENICON Inc.

Lugar/es de elaboracién: 6869 Stapoint CT, Suite 114, Winter Park, Florida
32792, Estados Unidos.

~ Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 1297-39
con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-3687-17-8

Disposicién NO @ @ ﬁ 4 3 4

15FeB 2018

Subadministrador Naci
A.N.M.AT.
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