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BUENOS AIRes, 2 8 JUN 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-14071/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones AEROMEDICAL S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CLIP TMS nombre descriptivo Clip de Ligacion de Titanio y nombre técnico
ligadores, de acuerdo a lo solicitado, por AEROMEDICAL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulof/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 206 y 207 a 209 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-833-13, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULOC 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afics, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-14071/10-5
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2155 .....

Nombre descriptivo: Clip de Ligacion de Titanio

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-332 - ligadores

Marca de los modelos de los productos meédicos: CLIP TMS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: Iligacién quirlrgica de estructuras tubulares en
videolaparoscopia, cirugia  general {colecistectomia, apendicectomia,
esplenectomia,  gastrectomia),  cirugias  ginecoldgicas  (histerectomia,
salpinguectomia, anexectomia) y/o urologicas (nefrectomia).

Modelos: CT 100, CT 200, CT 300 y CT 400.

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Aeromedical S.A.

Lugar de elaboracién: California 2082, Of. 204 A, C.A.B.A., Argentina
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT% NFD 0 ?scripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Anexo lI.B
Proyecto de Rétulo

1.0 Proyecto de Rétulo

Fabricado por: Aeromedical S.A. California 2082, Oficina 204 A. Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina. Tel/Fax +54-11-43014993 /49938472. E-mail
info@aeromedical.com.ar

CLIP DE LIGACION DE TITANIO

Serie CT

Modelos: CT100 / CT200 / CT300 / CT400

ESTERIL Producto Esterilizado en ETO

Lote N°

Vencimiento del envasado estéril

UN SOLO USO.

Conservar a temperatura ambiente.

Director Técnico: Farm.Claudia Selem M.N. 14128

Autorizado por la ANMAT PM 833-13

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

LS
Lif.{kﬁn\;:wﬁm Claldia Liliana Selem
UL L CNTE Farmacéutica
pRESID M.N. 14128 M.P. 16921
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2 Resumen de INSTRUCCIONES DE USO

2.1 Generalidades
Fabricado por. Aeromedical S.A. California 2082, Oficina 204 A. Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina. Tel +54-11-43014993 / E-mail info@aeromedical.com.ar
CLIP DE LIGACION DE TITANIO
Serie CT
Modelos: CT100 7/ CT200 / CT300 / CT400
Producto Esterilizado en ETO
UN SOLO USO.
Conservar a temperatura ambiente.
Director Técnico: Farm.Claudia Selem M.N. 14128
Autorizado por la ANMAT PM 833-13
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2.2 Prestaciones contempladas en el item 3 de los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia segtin Disp 4306/99

El clip de ligacién TMS® est4 disefiado para su aplicacién en estructuras tubulares o
vasos en los casos en que los clips de ligacién sean indicados. El tejido a ligar debera
ser consistente con el tamario del clip.

No usar el dispositivo para oclusién anticonceptiva

No usar el dispositivo en estructuras o vasos sobre los cuales los clips de ligaciéon de
metal no serian normalmente aplicables.

No usar en los vasos del Sistema Nervioso Central ni del Sistema Circulatorio Central.

2.3 Uso del sistema con otros equipos médicos

Los instrumentos para cirugias minimamente invasivas podrian variar en diametro y
configuracion entre diferentes fabricantes. Cuando se empleen en un mismo
procedimiento instrumentos minimamente invasivos y accesorios provenientes de
diferentes fabricantes, verifique previamente compatibilidad antes de iniciar la practica
médica.

La condicién del instrumento aplicader del clip, o pinza clipadora, la fuerza de cierre
ejercida por el cirujano, el ancho del tejido a ser ligado, y la naturaleza misma del clip
son todos factores criticos para la performance de cualquier clip de ligacion.

2.4 Informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico @
1

Los procedimientos minimamente invasivos deberian ser realizados sélo por personas
con un adecuado entrenamiento y familiarizados con las técnicas minimamente
invasivas. Consulte literatura médica relativa a técnicas, complicaciones, y riesgos
previos a la realizacién de cualquier procedimiento minimamente invasivo.

Es esencial un completo entendimiento de los principios y técnicas involucradas en los
procedimientos con laser, electro cirugia y ultrasonido, para evitar shock y riesgos de
quemaduras tanto al paciente como al personal médico, como asf darios al
instrumento o a otros instrumentos. Asegtrese que el aislamiento eléctrico no esté

comprometido. No sumerja ingtrumentos para electro cirugia en liquidos. E Q ‘9

DICAL § A. Claudia Wiana Selem
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Asegurese de que el clip sea del tamafio correcto para el vaso o la estructura tubular a
ser ligada.

En cada aplicacién de clip, presione completamente el mango del instrumento
aplicador de clip hasta que alcance su cierre méaximo. Cualquier falla en esto puede
resultar en una formacion inapropiada del clip y, por lo tanto, una ligacién
insatisfactoria del tejido.

Asegurese de que cada clip ha sido posicionado en forma segura y completa alrededor
del tejido a ser ligado.

No cierre la boca del instrumento aplicador de clip sobre otro instrumental.

No se deberan utilizar aplicadores de clips con fallas t&cnicas. La utilizaciéon de
instrumental en tales condiciones podria resultar en una inadecuada funcionalidad del
clip.

Después de cada ligacion, inspeccione cada uno de los sitios donde se haya puesto
un clip para asegurarse que el/los clips han sido posicionados satisfactoriamente.

2.5. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de
la esterilidad

Deseche todos los productos que hayan sido abiertos, sean usados o sin usar. No re-
esterilice el dispositivo. La re-esterilizacion puede comprometer la integridad del
dispositivo y su buen funcionamiento.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14071/10-5

El Interventor de la Administracibn Naciona! de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2 ..... ... Yy de acuerdo a lo solicitado por Aeromedical S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptive: Clip de Ligacidén de Titanio

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-332 - ligadores

Marca de los modelos de los productos médicos: CLIP TMS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: ligacidon quirdrgica de estructuras tubulares en
videolaparoscopia,  cirugia ge'neral (colecistectomia,  apendicectomia,
esplenectomia,  gastrectomia), cirugias  ginecoldgicas  (histerectomia,
salpinguectomia, anexectomia) y/o urolégicas (nefrectomia).

Modelos: CT 100, CT 200, CT 300 y CT 400.

Perfodo de vida Gtil: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Aeromedical S.A.

Lugar de elaboracion: California 2082, Of, 204 A, C.A.B.A., Argentina

Se extiendezaeb‘ej&rﬂe%iﬁqllas.k el Certificado PM-833-13 en la Ciudad de Buenos
Aires, 3 ...ocvivieiiirnnininnanas., Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne %!i 5 3 AM?_';G\LI

- Dr. OTTO A, ORSINGHFR
susqwrenvENTon
AN M. A,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010

