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ANMA.T. 25 MAR 2013

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-22665/09-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Suturas Argentinas S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion 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
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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 inscripcidén en el Registro se solicita.

Que ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas 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 inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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
Able, nombre descriptivo Clips de titanio para ligaduras quirdrgicas estériles y
nombre técnico Grapas, de acuerdo a lo solicitado, por Suturas Argentinas S.R.L.,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 11 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte Integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-904-8, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

Certificado de Inscripcidn y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-22665/09-0 MV;\.‘L,
"1

DISPOSICION N©
) 1 7 6 8 Or., OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ]758

Nombre descriptivo: Clips de titanio para ligaduras quirdrgicas estérites

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-771 - Grapas

Marca: Able,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Ligadura de estructuras tubulares o donde estd
indicado un dispositivo de ligadura no absorbibie.

Modelo: Chico, Mediano y Grande

Periodo de vida Gtil: 5 afos

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38, Tablada, Provincia de Buenos Aires,

Argentina.

Expediente N°® 1-47-22665/09-0 [T A

DISPOSICION No . OTTOA. ORSINGHER
176 8 e Ao
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

&/ . sy

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT



SUTURAS
ARGENTINAS S.R.L.

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

ClipABLE®

CLIPS DE TITANIO
PARA LIGADURAS QUIRURGICAS

18 unidades con 6 Clips c/u

Material para un sélo uso

Esterilizado por radiacién Gamma. No reesterilizar

Lote N°
8 Vencimiento
Consérvese en lugar fresco

No utilizar si el envase no esta integro

Fabricado por SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada
Provincia de Buenos Aires
Industria Argentina

Director Técnico Farm. Alifredo O. Silvetti
M.N., 7710

AUTORIZADO POR LA ANMALT. PiM:904-8
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

eI I

Nota: C/ .
Segan corresponda, en el rétulo se describe: - Tamafio de clips

- Chico \
- Mediano
- Grande
JAS SEL
JANOE AOBERTQ
E
PM 904 -8 Pagina 2 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccion del fabricante

Fabricado por: SUTURAS ARGENTINAS S.R.L.
Cerrito 4632 — B1766GIH Tablada, Provincia de Buenos Aires.
Industria Argentina

1.2 Informacién para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

ClipABLE® son clips de titanio para ligaduras quirdrgicas estériles que se utilizan para

ligar vasos o estructuras tubulares cuando se indica un dispositivo no absorbible para tal

fin.

Contenido del Envase
Caja por 18 cartuchos de 6 clips cada uno

1.3 Producto estéril

Producto médico estéril. No utilizar si el envase no esta integro. No volver a esterilizar.

Al extraer el producto del envase, se debe seguir un procedimiento aséptico.

No se puede garantizar la esterilidad si los envases estan rotos o si se abre de manera
incorrecta.

1.4 Producto de un sélo uso
El producto médico es de un solo uso. Desechar los envases abiertos y no utilizadas.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto
El producto médico debe almacenarse en un lugar limpio y seco, y protegerse de la luz
solar directa.

1.6 Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

- Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios previos al uso del
dispositivo.

- Retire el soporte del envase utilizando técnica aséptica. No s
soporte sobre el campo para evitar pérdidas.

- Seleccione la carga de clips de ligadura de tamafio adectua oy el apllQador

te bruscamente el

correspondiente. s,
- Sujete el aplicador sobre el soporte como si fuera un lapiz. y

PM 904 -8
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Introduzca las ramas del aplicador en la ranura individual del soporte asegurandh

las puntas del aplicador se encuentren perpendiculares a la superficie del sopo

los clips.

- Introduzca el aplicador hasta que se detenga. No lo fuerce. Debe penetrar y salir del
soporte suavemente

- Retire el aplicador. El ¢clip quedara asegurado en las ramas del aplicador.

- Movilice el aplicador sin presionar sus ramas hasta llegar al elemento a ligar.

- Coloque el clip rodeando la estructura tubular a ligar, ejerciendo fuerza suficiente para

cerrar completamente el aplicador asegurando que el clip esté ubicado

satisfactoriamente.

1.7 Advertencias y precauciones
- La aplicacion de los clips para ligaduras quirdrgicas estériles debe ser efectuada por
profesionales que tienen el entrenamiento y estan familiarizados con las técnicas
minimo invasivas.
Consulte la literatura médica relativa a las técnicas, complicaciones y riesgos, previo a
realizar todo procedimiento minimo invasivo.

- El diametro del instrumental puede varia segln los diferentes fabricantes.

- Es esencial un conocimiento profundo de los principios y técnicas de laser,
electrocirugia y ultrasénicas para evitar shock y riesgo de lesiones por quemaduras
tanto para el paciente como para el personal médico que interviene, como asl el dafio
a otro instrumental.

- Asegure que no haya compromiso del aislamiento eléctrico o conduccién a tierra.

- No sumergir instrumental electroquirdrgico en liquidos.

- Asegurese que el tamafio del clip corresponda al vaso o estructura tubular a ligar.

- Al aplicar cada clip presione los anillos del aplicador a fondo para lograr el cierre
completo del clip. La falla en este procedimiento puede conducir a una ligadura de
tejido insatisfactoria.

- Asegurese de cada clip se encuentre firme y bien colocado en torno al tejido que se
esta ligando.

- No cierre las ramas del aplicador sobre ofros instrumentos quirargicos ni sobre otros
clips.

- Los aplicadores que no estén en perfectas condiciones de funcionamiento no deben
ser utilizados ya que podrian afectar la funcién del clip y ademas generar pérdidas en_ .
las aplicaciones. ~

- El estado dei aplicador de clips, la fuerza de cierre aplicada por el cirujano, el espesor
del tejido que se va a ligar y las caracteristicas del propio clip son criticas para lograr
una buena ligadura.

- Al igual que con los deméas métodos de ligadura, inspeccione el sitio de aplicacién de
la ligadura antes de aplicar los clips para asegurar que el clip se haya posicionado
satisfactoriamente,

- Descarte todos los productos una vez abiertos, hayan sido utilizados/o ho.

- No reesterilice el dispositivo. La reesterilizacion puede comprometer la integridad dfl

dispositivo que puede resultar en una falla de funcionamiento. ‘
7

URAS ARGENTINAS SR.L.
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1.8 Método de esterilizacién
El producto médico esta esterilizado por exposicion a radiacion gamma. El contapige;
esteril a menos que el material del envase esté roto o dafiado.
Por ser un proceso en el que no se incrementa la temperatura, permite la esterilizacion de
productos sensibles al calor y debido a la alta penetracién de los rayos gamma, el
producto puede ser esterilizado en su empaque final manteniéndose indefinidamente la
esterilidad, a menos que el envase se deteriore.

No deja residuos toxicos y no contamina el medio ambiente.

1.9 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnico: Farm. Alfredo Q. Silvetti
M.N. 7710

1.10 Namero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: g04-8

1.11  Prestaciones para las que esti disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

Los clips de titanio ClipABLE® estan disefiados para ligadura de estructuras tubulares o
donde esta indicado un dispositivo de ligadura no absorbible. Se posicionan alrededor de
una estructura tubular y se cierran aplicando presién sobre las anillas del aplicador.

Efectos secundarios no deseados:
Se debe considerar potenciales efectos adversos en pacientes con alteraciones

metabdlicas, Ulceras, diabetes, déficit de nutricion y déficit severo de proteinas. Todos
estos factores ponen en riesgo tanto la cirugla como la funcionalidad e integridad del
producto.

1.12 Informacion para una combinacién segura con otros productos médicos

Cuando utilice instrumentos minimo invasivos y accesorios de diferentes fabricantes, en
forma conjunta en un mismo procedimiento, debe verificar la compatibilidad de los
diferentes elementos para su aplicacion previo a iniciar el procedimiento.

113 Informacién que permita comprobar que el producto esti bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado _

El producto médico no requiere de operaciones de mantenimiento y calibrado. C/

la implantacién del

1.14 Informacién para evitar riesgos relacionados co
producto
La utilizacién de los clips para ligadura se encuentran contraifdicados er&oclusién

tubarica, como asi también en estructuras de tejidos o vasos ‘\{)a' los cuales\no esta
indicado. %

/
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115 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamien o{b
especificos U N ..

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura de! envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacién

El producto médico estéril no se debe usar si el envase esterilizado esta dafiado. No
reesterilizar.

117 Si el producto médico esti destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacién, incluido 1la limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacion.

El producto médico estéril no fue disefiado para ser reutilizado Y no debe reesterilizarse.

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (p.ej, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

No corresponde. El producto no requiere fratamiento o procedimiento adicional,

1.19  Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. El producto no est4 disefiado para emitir radiaciones con fines médicos.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostiticas, presi6n o varlaciones de la presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

Los clips de titanio no son magnéticos. La resonancia magnética en pacientes portadores
de dichos productos no plantea dificultad ni problema alguno.
Los clips de titanio son visibles a los rayos X.

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar

No corresponde \ /

1.23  Precauciones en la eliminacién del producto médico \

No corresponde

PM 904 -8 Pagina 6 de 12
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1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

No corresponde

P
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CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-22665/09-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolggia Medlca {(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
iy ...... y de acuerdo a lo solicitado por Suturas Argentinas S.R.L. se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Clips de titanio para ligaduras quirlrgicas estériles

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-771 - Grapas

Marca: Able,

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacion/es autorizada/s: Ligadura de estructuras tubulares o donde esta
indicado un dispositivo de ligadura no absorbible.

Modelo: Chico, Mediano y Grande

Periodo de vida til; 5 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Suturas Argentinas S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 4630/38, Tablada, Provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Se extiende a Suturas A&rgentmﬁlsﬁl S.R.L. el Certificado PM-904-8, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ....cccvevvviiirenrennonnnn, , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de Ia’ fecha deﬂ.u 7mg>n8

DISPOSICION NO b,
Ty - ‘AWH:‘LJ
T —

G or. OTTO A. ORSINGHER

SUBR-INTERVENTOR
AN DMLAST,
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