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f Disposicion
Numero: DI-2018-2001-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 2 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-3688-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3688-17-1 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 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 Disposicion ANMAT N° 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 retne 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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, Alimentos y 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 rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07658924- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1297-40", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon 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

Codigo 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: 111

Indicacién autorizada: Disefiado para usarse en estructuras tubulares o vasos, donde sea que se indique un
CLIP de ligadura metalico. El clip de titanio quedara implantado en forma indefinida y no esapto para
utilizarse en estructuras y vasos cerebrales y/o en vasos constituyentes del sistema nervioso central.

Modelo/s: 360-010-001 Aplicador CLIP descartable GeniClip

Periodo de vida util: 3 anos

Forma de presentacion: Unidad esteril

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GENICON Inc.

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

A GENICON

Aplicador Clip Descartable GeniClip

Codigo: 360-010-001 Contenido: 1 unidad
Lote N° XXXXX Fecha de fabricacion: xx/fyy Fecha de vencimiento: xx/yy
ESTERIL[EO

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

%
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar [:Eﬁ

No utilizar si el envase no esta intacto.

Almacenar a temperaturas menores a 54 ° C y humedad relativa entre 0% y 80%.

Directora Técnica: Liliana Beatriz Gonzalez
Farmacéutica, M.N.: 15.632
“AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T PM 1297-40”

IAL SRL.

DIS RCIAL SRL
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ANEXOlil. B

Péagina 2 de

Instrucciones de Uso

. clip de titanio queda implantado en forma indefinida y no es apto para utilizarse en

estructuras y vasos cerebrales y/o en vasos constituyentes del sistema circulatorio

central.

CONTRAINDICACIONES

L

Los aplicadores de clip laparoscopicos GENICON® de un solo uso NO ESTAN
disefiados para oclusion tubarica anticonceptiva.

Los aplicadores de clip laparoscépicos GENICON® de un solo usc NO ESTAN
disefiados para utilizarse en estructuras de tejidos o vasos en los que
normalmente no se utiliza un clip de ligadura metalico. _

Estos dispositivos estan disefiados para usarse (miéamente segin las

instrucciones.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1.

Los dispositivos de un solo uso no pueden ser reparados, modificados o
reprocesados.

Manipule con cuidado y almacene todos los productos de forma segura a
temperaturas menores a 54 ° C y humedad relativa entre 0% y 80%. '
Asegurese de que el clip sea del tamano correcto para el vaso o estructura tubular
que esté ligando.

No inserte el Aplicador de Clip a través de un trocar si hay un clip presente en las
mordazas. Esto puede resultar en deformacién del clip, clips desprendidos, o
dartos al instrumento. Si hay un clip, apriete totaimente el gatillo contra el mango,
luego suelte el gatillo para liberar el clip de las mordazas. |

Antes de cargar un clip en las mordazas, asegurese de que estas pasen del
extremo de la canula trocar. ‘

iCompruebe siempre si hay un clip asentado en la mordaza antes de disparar!
Inspeccione las puntas de mordaza para asegurarse de que el clip esté totaimente

avanzado en las mordazas.

| | RL
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ANEXO .. B

Instrucciones de Uso

8. Asegurese de que cada clip esté colocado firme y completamente alrededor del
tejido que esta ligando. ‘ '

9. No retuerza ni fuerce excesivamente las mordazés del instrumento al posicionario
o disparario en una estructura tubular o vaso. El rétorcer o forzar en exceso puede
resultar en deformacién del clip. ,

10. No aplique excesivamente una carga lateral a las mordazas, pues puede causar
que éstas colapsen parcialmente y posibfemente resulte en una deformacion del
clip.

11. La manipulacion excesiva del tejido con el clip en las mordazas puede resultar en
desprendimiento del clip.

12. Las mordazas deben estar totalmente abiertas y paralelas al iniciar el disparo del
instrumento. | i

13. No presione con fuerza excesiva sobre el extremo proximal del instrumento. La
fuerza excesiva puede resultar en deformacién del ¢lip.

14. El gatillo debe ser completamente apretado contra el mango para asegurar una
completa formacién del clip. |

15. Asegurese de soltar totalmente el gatillo luego del disparo. Una liberacién parcial

‘del gatillo puede afectar la. secuencia de alimentacion del clip y resultar en
deformacién del clip. _ ’ '

16. Evite disparar el instrumento sobre otro clip o instrumento. El disparar el
instrumento de esta manera puede deformar o doblar las mordazas del
instrumento. '

17. Si un clip se desprende de forma prematura de las puntas de la mordaza o un clip
no puede avanzar, retire las mordazas de la estructura objelivo y apriete
totalmente y suelte el gatillo para reiniciar el dispositivo.

18. Si hay un clip en las mordazas y el aplicador de clip debe ser retirado del paciente,
apricte compietamente y sujete el gatillo contra el mango mientras retira el
aplicador de clip por el trocar con las mandibulas en posicion cerrada. Una vez
que se ha retirado el aplicador de clip, suelte totaimente el gatillo para liberar el
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ANEXO Ill. B

Instrucciones de Uso

clip de las mordazas. El Aplicador de Clip esta entonces listo para la siguiente
aplicacion.

COMPLICACIONES POTENCIALES PARA TODOS LOS PRODUCTOS GENICON®

Las complicaciones potenciales relacionadas con el uso de dispositivos laparoscopicos
incluyen, sin restriccién alguna, las siguientes: dafio/perforacion de 6rganos o vasos
sanguineos, hemorragia, hematoma, hernia en orificio de trocar y septicemia/infeccion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Abra el paquete usando técnica estéril estandar. .
2. Inspeccione la unidad en busca de defectos — no utilice si la unidad esta
defectuosa. Consuite la imagen 1.

" A. Mordazas
B. Vastago
C. Perilla de Rotacién
D. Gatillo |
E. Mango

3. Inserte el Aplicador de Clip (SIN clip cargado en las mordazas) a través de una
canula de tamafio apropiado. Las mordazas vacias colapsaran pasivamente al
pasar por la canula y se abriran al atravesaria completamente.

4. Para cargar el primer dip_ en las mordazas: Apriete totalmente y suelte el gatillo

. para reiniciar el dispositivo. Consulte la imagén 2,

5. Cargue un clip en las mordazas apretando ligeramente el gatilio. Consulte /a

imagen 3. NOTA: Inspeccione las puntas de mordaza para asegurarse de que el

clip esté totalmente avanzado en las mordazas.

DISPROMED COM REIAL SRL.
i
i
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 ANEXO il B

Instrucciones de Uso

6.

10.

1.

Coloque las mordazas con el clip completamente alrededor de la estructura tubular
o vaso a ser ligados. Consulte la imagen 4. '

El vastago puede ser rotado 360° grados para facilitar la visualizacién y la
colocacién precisa. Consulte la imagen 5.

Apriete completamehte el gatillo hasta que se detenga contra el mango para
formar completamente el clip en la estructura o vaso objetivos. Consulte /a imagen
6. Después de disparar, suelte totaimente el gatillo. No se cargara un clip en las
mordazas hasta que el gatilio sea apretado de nuevo. '
Compruebe para asegurarse de que cada clip ha sido colocado firmemente
alrededor del tejido a ser ligado.

Eil aplicador de clip puede utilizarse para asegurar un catéter para colangiografia.
Durante el cierre en el conducto cistico y el catéter, suelte el gatilio antes de que
éste se detenga contra el mango. Si el clip se desprende de la mordaza, retire las
mordazas de la estructura objetrvo y apriete totalmente y suelte el gatillo para
reiniciar el dispositivo.

Para retirar el instrumento, asegurese de que no quede un clip en las mordazas, y
retire el instrumento de la céanula.- NOTA: El instrumento contiene una
caracteristica de bloqueo de Ultimo clip disefiada para aumentar la fuerza
requerida para cerrar el gatillo.

S.B.L
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Instrucciones de Uso
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ANEXO Ili. B

Instrucciones de Uso

{IMPORTANTE!
1. Estas instrucciones de uso estan disefiadas péra ayudar a usar este producto. No es
una referencia a técnicas quirirgicas.
2. Este dispositivo fue disefiado, probado y fabricado para el uso exclusivo en un solo
paciente. '
3. Reutilizar este dispositivo puede resultar en fallas y, consecuentemente, en lesiones en
el paciente.
~ 4. Volver a procesar y/o esterilizar este dispositivo puede crear riesgo de contaminacion o
. infeccidn en el paciente.

5. No vuelva a usar, procesar o esterilizar este dispositivo.

ESTERILIZACION
Estos productos se suministran esterilizados por éxido de etileno.

ALMACENAMIENTO

Almacenar el dispositivo de forma segura en un entorno de clima controlado a
temperaturas menores a 54° C y humedad relativa entre 0% y 80%.

ClAL 8.8%
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Lugar/es de elaboracién: 6869 Stapoint CT, Suite 114 Winter Park, Florida

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM-1297-40
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-3688-17-1
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