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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRes, 4 3 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-02367-16-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MARMEDICAL S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores Yy Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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, No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy gue los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto Cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar Ia inscripcién en el RPPTM de] producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca WELFARE MEDICAL, nombre descriptivo CLIPS DE POLIMERO Y
APLICADORES y nombre técnico PINZAS, DE OTRO TIPO, de acuerdo con lo
solicitado por MARMEDICAL 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 que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas de 114 a 115 y de fojas 123 a 133
respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1507-9, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- L3 vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50°.- 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, 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 Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-02367-16-4
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Clips de polimero y aplicadores
PROYECTO DE ROTULO (ANEXO l1I-B)

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Marmedical S.A. Welfare Medical Ltd.

Mariano Moreno 1335, La Lucila, Vicente Pure offices, Tachbrook Park, Warwick,

Lépez, Provincia de Buenos Aires, CV34 6WE, Reino Unido

Argentina.
Clips de polimero y aplicadores
X Welfare Medical
Modelo
Refs LOT|XXxXxx (™ e

Z& STERLE[EQ @1

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Costanzo Ricardo Felipe - MP N° 17.268
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1507-9
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Clips de polimero y aplicadores

MASRMEDIC AL PROYECTO DE ROTULO (ANEXO llI-B)
Importado y distribuido por: Fabricado por:
Marmedical S.A. Welfare Medical Ltd.
Mariano Moreno 1335, La Lucila, Vicente Pure offices, Tachbrook Park, Warwick,

Lépez, Provincia de Buenos Aires, CV34 6WE, Reino Unido

Argentina.
Clips de polimero y aplicadores
Welfare Medical
Aplicadores reutilizables REF#
FechaFab:_/_/  Lote: Esterilizar antes de usar. A

SE RECOMIENDA LA ESTERILIZACION POR VAPOR CON CICLO DE PRE VACIO
DURANTE 4 MIN A 131 - 134 °C

Director Técnico: Farm. Costanzo Ricardo Felipe - MPN° 17.268

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1507-9

NZO RICARDO FELIPE
FARMACEUTICO
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Clips de polimero y aplicadores

g INTRUCCIONES DE USO (ANEXO liI-B)
MARMEDIC AL

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Marmedical S.A. Welfare Medical Ltd.

Mariano Moreno 1335, La Lucila, Vicente Pure offices, Tachbrook Park, Warwick,

Lopez, Provincia de Buenos Aires, CV34 6WE, Reino Unido
Argentina.

Clips de polimero y aplicadores
Welfare Medical

Modelo:

& STERLE[EO @

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farm. Costanzo Ricardo Felipe - MP N° 17.268
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1507-9
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Clips de polimero y aplicadores
INTRUCCIONES DE USO (ANEXO lII-B)

MARMEDIC AL

-

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Marmedical S.A. Welfare Medical Ltd.
Mariano Moreno 1335, La Lucila, Vicente Pure offices, Tachbrook Park, Warwick,

Lépez, Provincia de Buenos Aires, CV34 6WE, Reino Unido
Argentina.

Clips de polimero y aplicadores
Welfare Medical A
Aplicadores reutilizables REF#

Esterilizar antes de usar.
SE RECOMIENDA LA ESTERILIZACION POR VAPOR CON CICLO DE PRE VACIO
DURANTE4MINA 131 - 134 °C

Director Técnico: Farm. Costanzo Ricardo Felipe - MPN° 17.268

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1507-9

USO PREVISTO:
Los clips de polimero estan indicados para marcar y/o ligar cualquier estructura tisular o vasos durante

una operacion donde se requiera clips no absorbibles, sobre todo en cirugia general, colorectal, urologia

y ginecologia.

CONTRAINDICACION:
No utilizar para ligacién tubaria como método contraceptivo
No utilizar para ligar la arteria renal durante procedimiento laparoscépico de nefrectomia de donante

No utilizar en contacto con el Sistema Nervioso, Sistema cardiovascular ni Sistema Circulatorio Central.
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MARMEDICAL

Clips de polimero y aplicadores
INTRUCCIONES DE USO (ANEXO lII-B)

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

- Los clips son de uso Unico. no utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

- Este producto sélo debe ser utilizado por personal médico entrenado vy calificado. El uso del producto

debe estar basado en el entrenamiento clinico del cirujano, quien es completamente responsable de la

eleccion del tamafio de clip apropiado y de determinar la cantidad de clips a aplicar para lograr

hemostasis.

- Los aplicadores sélo pueden utilizarse para colocar los cips de polimero de Welfare Medical.

- Asegurese de que el tamafio del clip es apropiado para la estructura a ligar

- Los tamafios de estructura a ligar recomendados son:

Tamafio del clip — Tamario del vaso

Mediano/grande - 3 a 10 mm
Grande -5a 13 mm

Extra grande -7 a 16 mm

- Luego de colocar cada clip se debe cerrar completamente el aplicador

- Asegurese de que cada clip ha sido correctamente colocado y completamente cerrado en la estructura

ligada.

- No presione el aplicador sobre otros instrumentos quirdrgicos

- No utilice aplicadores dafiados.

- Los siguientes factores poseen serias influencias sobre el cerrado de los clips: condicién del aplicador,

fuerza utilizada por el cirujano para cerrar el clip, tamafio de la estructura ligada y caracteristicas del

propio clip
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Clips de polimero y aplicadores

e INTRUCCIONES DE USO (ANEXO llI-B)
FAARMEDIC AL

- Elimine todos los instrumentos y accesorios abierto, usados o0 no usados.

Cuidado, limpieza y esterilizaciéon de aplicadores reutilizables:

Las mordazas del aplicador son delicadas pueden dafarse faciimente. La mala manipulacién de los
aplicadores puede resultar en carga o cierre inapropiados de los clips. E! cuidado, limpieza y
mantenimiento son importantes para asegurar el buen funcionamiento. Todos los aplicadores
reutilizables fabricados por Welfare Medical son provistos no estériles. Los mismos deben ser limpiados y
esterilizados antes de cada uso de acuerdo a la practica de cada hospital. Los aplicadores de clips
endoscdépicos no requieren ser desensamblados para su limpieza y esterilizacion pero el mecanismo
interno de la vaina debe ser cuidadosamente limpiado usando el canal para enjuague. Se recomienda la

esterilizacién por vapor con ciclo de pre vacio durante 4 min a 131 - 134 °C.

INSTRUCCIONES DE USO:

- Verifique la compatibilidad de todos los dispositivos antes del uso

- Quite el cartucho de clips del envoltorio utilizado técnica aséptica y coloque sobre una superficie
estéril

- Seleccione el tamafio de clip apropiado y aplicador compatible

- Inserte un clip en el aplicador. Para ello inserte las puntas del aplicador en el cartucho y
perpendiculares al mismo. Presione suavemente el aplicador sobre el clip hasta oir un click. Retire el
aplicador del cartucho asegurandose de que el clip esté bien sujeto. (Fig 1)

- Coloque el clip alrededor de la estructura que pretende ligar o marcar. Cierre el clip usando la fuera

apropiada con un movimiento firme, suave y continuo. Durante la aplicacién oriente el clip como se
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Clips de polimero y aplicadores
INTRUCCIONES DE USO (ANEXO lI-B)

muestra en la figura 1. Posicione el clip alrededor del tejido que desea ligar de modo de visualizar

claramente el mecanismo de bloqueo (Fig 2). Presione hasta cerrar el clip (Fig 3). Deje 2 -3 mm de

tejido libre alrededor del clip y no utilice el borde del clip como guia de corte (Fig 4)

- Remueva el aplicador del sitio quirdrgico.

ALMACENAMIENTO:

Fig 2 Fig 3

Fig 4

Este instrumento debe ser almacenado en un lugar seco y lejos de temperaturas extremas.

Aplicar el cuidado que deben adoptarse para mantener las condiciones de envoltorios estériles. No doble

el envoltorio del producto. Verifique la fecha de Esterilizacién del producto; si ha caducado, no utilice.

PRESENTACION:

Los clips se presentan estériles mediante con 6xido de etileno.

Los aplicadores reutilizables se presentan no estériles.

\
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.{ Clips de polimero y aplicadores
MARMEDIC AL INFORME TECNICO (ANEXO lII-C)

1.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO MEDICO

Los clips de Polimero estan indicados para ligar cualquier estructura tisular o vasos durante una
operacion donde se requiera clips no absorbibles. Deben ser colocados utilizando un aplicador
especialmente disefiado para tal fin.

No se deben utilizar para ligacién tubaria como método contraceptivo ni utilizar para ligar la arteria renal

durante procedimiento laparoscopico de nefrectomia de donante.

Clips de Polimero

Cartucho con Clips de polimero

Cadigo Tamafo rango color Cant de clips Cant de cartuchos
Por cartucho por caja

WM-PC230 Medio-grande 3-10mm verde 6 14

WM-PC240 Grande 5-13mm ptrpura 6 14

WM-PC250 Extra grande 7-16 mm amarillo 6 14

Material de fabricacién: Acetal (Polyoxymethylene — POM-), no téxico, inerte, permanente no absorbible
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MARMEDICAL

Clips de polimero y aplicadores
INFORME TECNICO (ANEXO I1I-C)

Aplicadores de Clips

Aplicadores abiertos reutilizables

Aplicadores endoscoépicos reutilizables

Cédigo Descripcion Tamafio de clip
WM-PC25ML Aplicador abierto de clips de polimero medio-grande
WM-PC25L Aplicador abierto de clips de polimero grande
WM-PC25EL Aplicador abierto de clips de polimero extra grande
WM-PC205ML Aplicador endoscépico de clips de polimero mediano-grande
WM-PC205L Aplicador endoscépico de clips de polimero grande
WM-PC205EL Aplicador endoscopico de clips de polimero extra grande

Material de fabricacién de aplicadores: Acero inoxidable 316L.
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Clips de polimero y aplicadores
INFORME TECNICO (ANEXO III-C)

MARM E,:} CAL

Los aplicadores son todos no estériles y reutilizables.

Los aplicadores y los cartuchos de clips estan identificados por color segin el cddigo para una facil
identificacién.

La medida Medium-Large (Cartucho Verde) — Apto para ligar vasos de 3 mm a 10 mm

La medida Large (Cartucho color Violeta) — Apto para ligar vasos de 5 a 13 mm

La medida Extra-Large (Cartucho color amarillo) — Apto para ligar vasos de 7 a 16 mm

1.2 USO PREVISTO:

Los clips de polimero estan indicados para marcar y/o ligar cualquier estructura tisular o vasos durante

una operacion donde se requiera clips no absorbibles, sobre todo en cirugia general, colorectal,

urologia y ginecologia.

Algunos Usos Quirurgicos:

. Colorectal, reseccién de Colon

. Colecistotomias: arteria y conducto cistico

. Prostatectomia: abierta o laparoscépica.

. Gastrectomia: uso en curvatura mayor y menor.
. Esplenectomia: ligadura de la arteria esplénica.
. Apendicetomia.

. Pancreatectomia.

o0 cE\—\ £
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Clips de polimero y aplicadores
MAZMEDIC AL INFORME TECNICO (ANEXO IlI-C)

. Cistectomia

. Fundo aplicacién de Nissen

CONTRAINDICACION:
No utilizar para ligacién tubaria como método contraceptivo
No utilizar para ligar la arteria renal durante procedimiento laparoscépico de nefrectomia de donante

No utilizar en contacto con el Sistema Nervioso, Sistema cardiovascular ni Sistema Circulatorio Central.

CLASIFICACION DE RIESGO

Tipo_de producto: Tipo de producto: quirirgicamente invasivo, implantable. No reabsorbible. Sin

contacto con el Sistema Nervioso, Sistema cardiovascular ni Sistema Circulatorio Central.

Clasificacion de riesgo: Producto clase IIl (Regla N° 8 Anexo Il Disp. 2318-02)

1.3 PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIALES Y
ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO MEDICO, COMO SU ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE;

Ciclo de Vida del Producto en almacenamiento (Shelf Life):

3 (tres) afios a partir de la fecha de fabricacion

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

- Los clips son de uso Gnico. no utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

(
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‘_ Clips de polimero y aplicadores
SAARMEDIC AL INFORME TECNICO (ANEXO III-C)

- Este producto solo 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 eleccion del tamafio de clip apropiado y de determinar la cantidad de clips a aplicar para lograr
hemostasis.

- Los aplicadores sélo pueden utilizarse para colocar los cips de polimero de Welfare Medical.

- Asegurese de que el tamario del clip es apropiado para la estructura a ligar

- Los tamafios de estructura a ligar recomendados son:

Tamano del clip - Tamafio del vaso
Mediano/grande - 3 a 10 mm
Grande -5a 13 mm

Extra grande —7 a 16 mm

- Luego de colocar cada clip se debe cerrar completamente el aplicador

- Asegurese de que cada clip ha sido correctamente colocado y completamente cerrado en la
estructura ligada.

- No presione el aplicador sobre otros instrumentos quirdrgicos

- No utilice aplicadores danados.

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

- Elimine todos los instrumentos y accesorios abierto, usados o no usados.

Cuidado, limpieza y esterilizacion de aplicadores reutilizables:

Pagina5de6




, Clips de polimero y aplicadores
MARMEDIC AL INFORME TECNICO (ANEXO II-C)

Las mordazas del aplicador son delicadas pueden dafiarse faciimente. La mala manipulacion de los
aplicadores puede resultar en carga o cierre inapropiados de los clips. El cuidado, limpieza y
mantenimiento son importantes para asegurar el buen funcionamiento. Todos los aplicadores
reutilizables fabricados por Welfare Medical son provistos no estériles. Los mismos deben ser limpiados
y esterilizados antes de cada uso de acuerdo a la practica de cada hospital. Los aplicadores de clips
endoscopicos no requieren ser desensamblados para su limpieza y esterilizaciéon pero el mecanismo
interno de la vaina debe ser cuidadosamente limpiado usando el canal para enjuague. Se recomienda

la esterilizacién por vapor con ciclo de pre vacio durante 4 min a 131 — 134 °C.

ALMACENAMIENTO:
Este instrumento debe ser almacenado en un lugar seco y lejos de temperaturas extremas.

No doble el envoltorio del producto. Verifique la fecha de Esterilizacién; si ha caducado, no utilice.

1.4 FORMAS DE PRESENTACION DEL PRODUCTO:

Los clips se presentan estériles mediante con 6xido de etileno.
Los aplicadores reutilizables se presentan no estériles.
Los clips se presentan en cartuchos de 6 unidades y el envasa secundario consiste en caja

conteniendo 14 cartuchos.

1.5 DIAGRAMA DE FLUJO DE FABRICACION: Ver Adjunto C-1

o
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-02367-16-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
6956 , y de acuerdo con lo solicitado por MARMEDICAL S.A. , se autorizo
la inscripcién 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 POLIMERO Y APLICADORES
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WELFARE MEDICAL
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-213 pinzas, de otro tipo.
Clase de Riesgo: III )
Indicacion/es autorizada/s: Marcar y/o ligar cualquier éstructura tisular o vasos
durante una operacién donde se requiera clips no absorbibles, utilizadas sobre
todo en cirugia general, colorectal, uroldgica y ginecoldgica.
Modelo/s: Clips de polimero medianos grandes WM-PC230
Clips de polimero grandes WM-PC240
Clips de polimero extragrandes WM-PC250
Aplicador abierto de clips de polim. med-grand WM-PC25ML

Aplicador abierto de clips de polim. Grandes WM-PC25L

A



Aplicador abierto d_é.: clips d?;pQ_“m' Extragrandes WM-PC25EL

Aplicador endoscépico de clips de polimero medianos-grandes WM-PC205ML
Aplicador endﬁo"s‘cép}éo de clips de polimero grandes WM-PC205L

Aplicador endoscépico de clips de polimero extragrandes WM-PC205EL

Periodo de vida til: 3 afios

Forma de presentacién: Los Clips se presentan estériles (EO) en cartuchos de 6
unidades en cajas de 14 cartuchos. Los aplicadores se presentan no estériles.

Condicion de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIQNE§
SANITARIAS

Nombre del fabricante: WELFARE MEDICAL Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Pure offices, Tachbrook Park, Warwick, CV34 6WE,
Reino Unido

Se extiende a MARMEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

PM-1507-9, en la Ciudad de Buenos Aires, a 23‘]""2"”, siendo su

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

DISPOSICION No 6 95 6
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