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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-2071-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005972-20-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005972-20-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Peter Lazic, nombre descriptivo Sistema de Clips para Aneurisma y accesorios y
nombre técnico Pinzas, para Aneurisma, de acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED S.R.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2021-14802190-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1959-75", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Clips para Aneurismay accesorios

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-905 - Pinzas, para Aneurisma

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Peter Lazic

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Los Clips para aneurisma se utilizan en procedimientos quirdrgicos en el campo de laneurocirugia. Los Clips para
aneurismatemporalesy permanentes son un sistema que cumple su finalidad de uso en forma complementaria: €l



cirujano utiliza @ clip temporal para ocluir € vaso sanguineo y luego utiliza un clip permanente para ocluir €l
aneurisma.

Modelos:

Clip para Aneurisma L TITANIO temporal, angulado

Clip para Aneurisma L TITANIO temporal, fenestrado angulado
Clip para Aneurisma L TITANIO temporal, fenestrado, recto

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal, curvo

Clip para Aneurisma L, TITANIO temporal fenestrado, recto

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal, recto

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal, curvo

Clip para AneurismaL MINI, TITANIO temporal, angulado

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal bayoneta

Clip para Aneurisma L, TITANIO temporal recto

Clip para AneurismaL, TITANIO temporal angulado

Clip para Aneurisma L, TITANIO tempora bayoneta

Clip para Aneurisma L, TITANIO tempora curvo

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal angulado y curvo
Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal bayoneta angulado
Clip paraAneurismal, TITANIO temporal bayoneta angulado

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente fenestrado, recto

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente fenestrado angulado
Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente angulado

Clip para Aneurisma L Tunnel, TITANIO permanente fenestrado, angulado
Clip para AneurismaL MINI, TITANIO permanente recto, abertura angosta
Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente curvo

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente curvo, abertura angosta



Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente recto

Clip para AneurismaL MINI, TITANIO permanente bayoneta

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente recto

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente curvo

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente bayoneta

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente angulado

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente angulado

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente angulado y curvo
Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente curvo J

Clip para Aneurisma L GIGANTE, TITANIO permanente recto

Clip para Aneurisma L GIGANTE, TITANIO permanente bayoneta
Clip para Aneurisma L, TITANIO Paddle-Clip permanente

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente CLIP BOOSTER

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente fenestrado, angulado
Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente asimétrico fenestrado, recto
Clip paraAneurismal, TITANIO permanente asimétrico fenestrado angulado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado recto

Clip Yasargil Titanio ESTANDAR temporal fenestrado recto

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado angulado
Clip Yasargil Titanio ESTANDAR temporal fenestrado angulado

Clip Yasargil Titanio ESTANDAR temporal fenestrado bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado bayoneta
Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal recto, abertura angosta

Clip Yasargil MINI Titanio temporal recto, abertura angosta

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal curvo, abertura angosta

Clip Yasargil MINI Titanio tempora curvo, abertura angosta



Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal recto

Clip Yasargil MINI Titanio temporal recto

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal curvo

Clip Yasargil MINI Titanio temporal curvo

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal angulado

Clip Yasargil MINI Titanio tempora angulado

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal bayoneta

Clip Yasargil MINI Titanio tempora bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal bayoneta

Clip Yasargil Estandar Titanio tempora bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal curvo

Clip Yasargil Estdndar Titanio temporal curvo

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal curvo, angulado
Clip Yasargil Estandar Titénio temporal curvo, angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado angulado, curvo
Clip Yasargil ESTANDAR Titénio temporal fenestrado angulado, curvo
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal recto

Clip Yasargil Titanio Estéandar temporal recto

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal angulado

Clip Yasargil MINI Titanio tempora angulado

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal curvo, angulado

Clip Yasargil MINI Titénio tempora curvo, angulado

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal bayoneta, angulado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal angulado

Clip Yasargil Titanio Estandar temporal angulado

Clip Yasargil Titanio Estéandar temporal con formade J



Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal con formade J

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal bayoneta angulado

Clip Yasargil Estandar Titanio temporal bayoneta angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado recto, apertura haciaun lado
Clip Yasargil ESTANDAR Titénio temporal fenestrado recto, apertura haciaun lado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado angulado apertura hacia un lado
Clip Yasargil ESTANDAR Titanio temporal fenestrado angulado, apertura hacia un lado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal doble angulacion

Clip Yasargil Estéandar Titanio temporal doble angulacion

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado recto

Clip Yasargil ESTANDAR Titénio permanente fenestrado recto

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado angulado

Clip Yasargil ESTANDAR Titénio permanente fenestrado angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR Titénio permanente fenestrado bayoneta

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente recto, abertura angosta

Clip Yasargil MINI Titanio permanente recto, abertura angosta

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente curvo, abertura angosta

Clip Yasargil MINI Titanio permanente curvo, abertura angosta

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente recto

Clip Yasargil MINI Titanio permanente recto

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente curvo

Clip Yasargil MINI Titanio permanente curvo

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente angulado

Clip Yasargil MINI Titanio permanente angulado

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente curvo hacia un lado



Clip Yasargil MINI Titanio permanente curvo haciaun lado

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente bayoneta

Clip Yasargil MINI Titanio permanente bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente curva plana

Clip Yasargil ESTANDAR Titanio permanente curva plana

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente curvo

Clip Yasargil Estandar Titanio permanente curvo

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente angulado haciaa un lado
Clip Yasargil Estéandar Titanio permanente angulado hacia a un lado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente curvo haciaaun lado
Clip Yasargil Estandar Titénio permanente curvo haciaaun lado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente curvo, angulado
Clip Yasargil Estandar Titénio permanente curvo, angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente bayoneta

Clip Yasargil Estdndar Titénio permanente bayoneta

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente curvo, angulado

Clip Yasargil MINI Titanio permanente curvo, angulado

Clip Yasargil Estandar Titénio permanente angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente en forma de J

Clip Yasargil Estandar Titénio permanente en forma de J

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente bayoneta angulado
Clip Yasargil Titénio Estandar permanente bayoneta angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente recto

Clip Yasargil Titanio Estandar permanente recto



Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado recto, apertura haciaun lado
Clip Yasargil Titanio ESTANDAR permanente fenestrado recto, apertura hacia un lado
Clip Yasargil Titanio ESTANDAR permanente fenestrado angulado, apertura hacia un lado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado angulado, apertura hacia un lado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente doble angulacion

Clip Yasargil Titanio Estandar permanente doble angulacion

Clip Yasargil Phynox Estandar Clip BOOSTER

Clip Yasargil Titénio Esténdar Clip BOOSTER

Clip Aneurisma D TITANIO temporal fenestrado angulado

Clip Aneurisma D TITANIO temporal angulado

Clip Aneurisma D TITANIO temporal fenestrado recto

Clip Aneurisma D MINI TITANIO temporal recto

Clip Aneurisma D MINI TITANIO temporal curvo

Clip AneurismaD TITANIO temporal curvo hacia un lado

Clip Aneurisma D TITANIO temporal bayoneta

Clip Aneurisma D TITANIO temporal recto

Clip Aneurisma D TITANIO temporal curvo

Clip Aneurisma D MINI TITANIO tempora bayoneta, angulado

Clip AneurismaD TITANIO permanente fenestrado, angulado

Clip Aneurisma D TITANIO permanente fenestrado, recto

Clip Aneurisma D TITANIO permanente angulado

Clip Aneurisma D Tunel TITANIO permanente fenestrado

Clip AneurismaD MINI TITANIO permanente recto

Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente curvo, abertura angosta

Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente recto, abertura angosta

Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente curvo



Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente bayoneta

Clip Aneurisma D TITANIO permanente curvo haciaun lado

Clip Aneurisma D TITANIO permanente curvo

Clip Aneurisma D TITANIO permanente bayoneta

Clip Aneurisma D TITANIO permanente recto

Clip Aneurisma D TITANIO permanente angulado hacia los lados
Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente angulado

Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente angulado y curvo
Clip Aneurisma D TITANIO permanente curvo en J

Clip AneurismaD GIGANTE TITANIO permanente recto

Clip Aneurisma D GIGANTE TITANIO permanente bayoneta
Clip Aneurisma D TITANIO Paddle-Clip permanente, recto

Clip Aneurisma D TITANIO permanente curvo

Clip AneurismaD TITANIO permanente CLIP BOOSTER

Clip Aneurisma D TITANIO permanente fenestrado, angulado
Clip Aneurisma D TITANIO permanente asimétrico fenestrado, recto
Clip Aneurisma D TITANIO permanente asimétrico fenestrado angulado
ACCESORIOS:

APLICADORDECLIPD

APLICADOR/REMOVEDOR DE CLIPD
APLICADORDECLIPL

APLICADOR DE CLIPL Mini & Estandar
APLICADOR/REMOVEDOR CLIPL
APLICADOR/REMOVEDOR MINI CLIPL.

Removedor de Clip para Clip Y asargil

PINZA APLICADORA paraClips Y asargil



Llave de guste para pinza aplicadora con abertura giratoria

Periodo de vida Util: Clips paraaneurisma: 5 afios

Accesorios. Aplicadores reutilizables: No aplica.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Envase unitario

Método de esterilizacion: Clips para aneurisma: Radiacion gamma.
Accesorios. Aplicadores reutilizables: No estériles.

Nombre del fabricante:

Peter Lazic GmbH

Lugar de elaboracion:

Immelmannweg 2, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

Expediente N° 1-0047-3110-005972-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.03.16 22:48:26 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.03.16 22:48:29 -03:00



ANENO I B (DMsp. 231802 TO. 204} ROTULOS
LoClips, ¥ i Clips, D-Clips;

Fabricado por: Peter Lazic GmbH, lmniclmanmweg 2, D-T8532 Tutthngen, Alemania,
Importado por: Sheikomed S.R.L. . Av. Pucyrmedon 860 4% piso, Sector B, CABA, Argenting,
Peter Laxic

Sistema de Clips para Ancurisma ¥ accesorios

Modeln: oxx

Ref: xxx

Contenido: 1

Numers de serfe: XX

Fecha de Vencimiento: xxx

No reatilizar. No utilizar si ol envase estd ablerio o dafado,

ESTERIL: R

Consulie las Instrucciones de nso.

Directora Técniea: Ferm. Dontela Brieva, MM 17455,

Auntorizado por la ANDMALT, PM-1952-75, “Uso exclusive a profesionales e instituciones sanitarias™

ACCESORIOS: Aplicadores Reotilizables:

Fabricado por: Peter Lazic GmbH, Immelmonmweg 2, D-78532 Tuntlingen, Alemania.
Importsdo por: Sheikomed S.R.L., Av. Pueyrredon 860 47 piso, Sector B, CABA, Arpenting.
Peter Lazxic

Sistema de Clips para Aneurisma ¥ accesorios

Modekn: xxx

Ref: xxx

Contenido: |

Lote: XXX

NO ESTERIL

Consulte las Instrucciones de use. Uso exclusive con clips para Aneurisma Peter Lazic,
Directora Téenica: Farm. Damels Brieva, M 17455,

Auntorizado por la ANMAT. PM-1950-75. “Uso exclusivo a profesionales ¢ instituciones sanitarias™

ACLARACTINT Alpunas de ks informociones arriba detallsins vo s encuentran en el romlo de origen en simbolos o cn castellano. Fstas
informaciones no se repiten el rdtulo en cestellans que confeocionn b empresa Sheikomed.  Fate romalo, comendri solo by informacsn
requerids por ANKAT  que no s¢ encuentre en simbolos ¥ que no eké e msiellano, o gqee @ie el mole de onpen. “El ombo s
cuioen en un lugnr clasmenie vishile, con of cuidedo de no mpor extos imprescindibles, o ol oo de origen del products”™

—1,-f;| ":”J
e | JA
anmat QNIMiEE2021-14802190-APN-INPM#ANMAT
BRIEVA Danigla Romina FRIDMAN Claudio Hugo
CUIL 27327256055 CUIL 20131025794
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AMEXO I B. (Disp. 231802 T, 2004) - INSTRUCCIONES DE US(h:

Sistema de Clips para Ancorisma vy acceserios
Peter Lazxic

US0O PREVISTO

Los Clips pars ancurisma se utihizan en procedimientos quirirgicos en ¢l campo de la neurocirugm. Los Clips
parn aneurisma temporoles v opermanentes son un sistemp que cumple su finalidod de wso en formo
complementsria: el cingano utiliza el clip temporal pary ocluir ¢l vaso sanpuineo v luege utiliza un chp
permunente parn ochuir el aneurisma.

CARACTERISTICAS VISUALES

Los L-Clips de Aneurismas PERMANENTES estin hechos de TITANIO v pueden identificarse Ficilmente por
su eolor weul {Estandar) o rosa (Mini) en el espectro; los L-Clips de Aneurismns TEMPORALES estin hechos de
TITANIO v son de color dorado.

Los D-Clips de Ancorismas PERMANENTES estan hechos de TITANIO v pueden wdentificarse facilmente por
su color platcado (Estandar) o rosa (Min) en el espectro; los D-Clips de Ancunsmms TEMPORALES cstan
hechos de TITANIO ¥ son de color dorade,

Los Yasargil clips de ancarismas PERMANENTES de TITANIO pueden identificarse facilmente por su color
{rojo o arul) en el espectro. Los Yosarpyl clips de ancurismas TEMPORALES de TITANIO son de color dorado.
Los Yasargil clips de ancurismas PERMANENTES de PHYNOX son de color matural. Los Yosargil clips de
ancunsmas TEMPORALES de PHYNOX puecden reconocerse por ¢l color dorsdo del resore v del brazo
correspendiente.

La identificoeron precisa de los materinles del elip de ancunsma esta indicada en la ebiqueta del envase,
VARIANTES

-L-Clips Booster

El L-Clip Booster de Peter Loane GmbH ha sado disefado exclusivamente con el objetive de aumentar la fuerza de
crerre de los L-Clips parn Ancunsmas STANDARD de Peter Lazic GmbH y no debe ser aplicodo en mngim caso
de manern directa sobre un ancunsma. Las muescas dispuestas en el clip tipo Booster permiten realizar un
postcionamienio correcio sobre el clip va colocado ¥ evitan un deslizamento, Es necesario prestur alencion a lo
correcta colocacion.

-L-Clips Tunnel {vertebral)

Aptos pare Iz oclusion de ancurssmas fusiformes {con dilatacion progresiva). El diametro del L-Chp Tunnel es de
22 mm

~Yasargil Clips Booster

Los Yasargil clips Booster de Peter Lazic GmbH han sido disefiades exclusivamente con el objetivo de aumentar
ln fuerzn de cierre de los chps parn ancunsmos YASARGIL Standord de Peter Larie GmbH v no deben ser
aplicodos en mngun caso de mancra directn sobre un ancursma. El Booster chp de Titanio debe ser utihzado para
aumentar b fuerza de ciorre de los clips Standord YASARGIL de Tuamo. El Booster clip de Phynox debe ser
uhlizado para sumentar la foerea de cierre de los clips standard YASARGIL de Phownox. Para que pueds distinguir
los materiales, los clips Booster de titaneo estin identifivados de color azul v los clips Boosier de Phynox de color
plateado. Las muescas dispuestus en el clip tipo Booster permiten realiznr un posicionamiento comrecto sobre el
clip va colocedo v evitan un deslamiento. Es necesano prestar stencion o la comecta colocacion.
CONTRAINIMCACIONES

Los ¢lips de ancurismas permanentes solo deben utilizarse pare lo oclusion permanente de ancurismuos cerebrales
y stin contrindicados par todas s s aplicacioncs| . 2021-14802190-APN-INPMHANMAT
Los clips de aneurismas temporzles estan contraindicados para todas las demas aplicaciones. excepto la estasis
temporal de vasos sanguineos v ancunismas cerebroles. Los chps temporales no deben utilizarse pam la estasis

Pagina2 de 14
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permanente o lo mplmtacion.

APLICACION

Los Clips de Apcunsmos permancnles como los lemporales deben ser uitlizndos amcamente por cimjanos
cusfificados, fumliansdos con la tecmca quirirgica necesana v el uso de estos productos medicos.

Los Clips de Ancunsmas solo deben unlizarse con el instrumental de aplicacion v extracoion correspondicnte.
Los Yasargil clips MINI o STANDARD solo deben utthzarse con el instrumental de aplicacion correspondicnte,
con la identificacion de MINI o STANDARD. Los Yasargil clips ¥ los instrumentos de splicacion de ttanio
pueden 1dentificarse ademas por el color (MINI = ROJO / STANDARD = AZUL). Los chips de ancursmas de
Phynox deben utilizarse con las pinzas de aplicacton de Phynox previsias especialmente pam ese fin. Los clips de
aneunismes de titamo deben otilimrse con [ns pineas de aplicacion de titamo previstas especialmente pora ese fin.
ADVERTENCLA: Mo esta permitido aplicar los Clips de Anenrismas con instrumentos de otros fabricantes
vio sistemnas. [Si wiiliza instrumentos de oires fabricantes vio sistemas, puede provoecar una alteracidn
funclonal o dafos al clip! ;5§ a las diferentes onidades (MINI v STANDARD) de Yasargil Clips no se
asignan los respectivos instrumentos de aplicacion, puede surgir como consecuencia ona alteraciom
mncional o la sehrecarga del clip!

SUMINISTRO

Los Clips de Anenrismas permanentes ¥ temporales se suministran esterilizados.

Se suministran en envases individunles v esterilizados por mdiacion (dosis min. 25 kiiy), Cada envase contiene
un chip con una descripeion del producto, que indica la fuerea de oclusion del clip, el mimern de articulo {REF) ¥
¢l mimero de serie (SN). Las dos peguefins etiquetas inclordes en lo parte extertor del envase. especifican el
numero de articulo v el nimero de sere del chp.

ALMACENAMIENTO

Los Clips de Ancunismas en estndo csienl deben ser almucenados de forma scparada ¥ con condiciones
ambientales v de lempermiura normales,

ADVERTENCIA: (PRODUCTO ESTERIL SOLO CON UN ENVASE SIN DANOS! Si ol envase estérdl
esti abierto, rasgado, perforado o dafado. el clip de aneorisma debe ser considerado como un producto no
estéril. Esta advertencia también es viilida si ha transcurrido la fecha de caducidad. En ambos casos, el clip
de aneurisma debe ser esterilizado de acuerdeo con las insirucciones proporcionadas en la seccidn
“Preparacihin (esterilizaciin) de clips de aneurismas™,

PREPARACION {ESTERI LIZACION) DE CLIPS PARA ANEURISMAS

{ Esterihizncion despueés de retirar el embalaje protector para el transporte v después del envasadao)

En el marco de su responsabilidad, asegure la estenbidad de los chips de snewrsmas venficondo que durante el
uso:

- solo se apliguen procedimuenios suficientemente validados (destinedos de manera cspecifice a los equipos ¥
productos) para la hmpicrza, desinfeccion ¥ estenlizacion, - los  dispositives  unhzados  (equipos de
desinfeceion/estenilizacion) sean  sometides penodicamente o las twress necesanas de  munlemmiento ¥
verficacion, y - los parimetros validados se maniengan en cada ciclo.

Tenga en cucnts, odemas, les disposiciones legales vigentes o mivel local v las nomuas de higiene comrespondientes
a consultornios medicos ¥ heospitales. Esto es valido, sobre todo, para las diferentes espeaficaciones dingidas o
gurantizur una inactivacion de los priones.

Deseche los clips de anearismas que han entrado en contacto con sangre, tejidos o Muidos corporales. Los
clips de aneurismas han sido disefiados para un dnico wso: si estin contaminados. no pueden volver a
prepararse  {esterilizarse). La preparacién de productos contaminados gueds bajo la  exclusiva
responsabilided del usuario.

Tratamiento previo

Mo es nec usari.]:J realizar un tratamiento previo, va gue Ln:! ET;%%L@M‘AEN@WW%%:E
pacicnie o gue han sido contamnados no pueden volver a utilizarse bajo ningumn circunstancia,

Esterilizaciin

Péagina 3 de 14

Fagina 2 ae 13

i

|5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-



Para reahzar la estenhzacton, solo deben uhlizarse los procedinientos sefalados o continuacien; no s¢ permite
aplicar mingon otro procedimiento de estenlizacion.
Esterilizacion con vapor
- proceso de vacio fraccionade’ (con suficiente seemdo del producta)
- estenlizedor de vapor segin nomma DIN EN 13060 ( DIN EN 285
- validacion segun norma DIN EM 150 17665 (previmmente: DIN EN 554/ ANSI AAMI IS0 11134}, calificacion
de instulacion, calificacion de operacion v calificacion de desempeiio para el producte especifico (B, OQ v PO en
vigor)
+ lempernturs maxima de esteritizacian 138 °C {+ toleroncia segon norma DIN EN [S0 17665; previaments: DIN
EN 5534/ ANSIAAMIISO 11134)

tiempe de estenthzacion {hempo de exposicion o lo temperatura de estenbeacin) un mimmoe de 20 minutos o
121 °C o un mimmoe de 3 minutos & 132 °C [ 134 °C
* El proceso gravitacional, menos efectivo, solo debe ser utilzado si no existe la posibilidad de aplicar el proceso
de vacio friccionado. [heho métode puede requenr tiempos de exposicion muchoe mas larpos v debe ser
confirmado, ko ln exclusiva responsabilidad del usuano, mediante una validacion especifica para el producto, el
procedimento v el equipo.
El cemificado de adecuscion basica de los implantes para realizar una eficaz estenlizacion. con vapor ha sido
cxpedido por un laboratonio de ensayos acreditado e independiente, mediante el vso del estenlizador de vapor
Systec V-I150 {Syster GmbH Labor-Systemicchmk, Wettenbergh v del proceso de vacio fraceionade. En esie
contexto, se tuvieron en coentn lzs condiciones tipicas de una clinica v un consultono madico, asi como el
procedimento antes descrito.
Por regla general, no se permite wtilizar el método de esterilizaciion rapida.
Asimismo, evite utilizar cualgquier esterilizacion por aire caliente, radiacién, formaldehido, axido de etileno
o plasma
CONTROL
Venfigue todos los clips de aneunismas para controlor st muestmn signos - de corrosion, dafo en las superficies;
astillormento o sucicdad. Si los clips pars sneunsmas presentan alguna de los sipmentes caractenisticas, deben ser
separdos, ya que no estin en condiciones aptas para ¢l uso: signos de detenioro, posicion incorrecta de la boca /
mula alincacion, componemtes doblados, imposibilidad de reconocer clarmmente lo codificacion por colores,
suciedad depositada.
ENVASATHD
Cologue las bandejas en envases desechables de esterihizacion (envassdo individual o doble) vwo recipicntes de
esterthizmcion que cumplan los sigwentes requisitos
- DN EN ISOVANST AAMI IS0 | 1607
- mptos para la esterilizacion con vapor (resisiencia a temperaturas de al menos 141 °C, suficienie permeabilidad al
WINPHOE
« mufictente proteccion de los clips de apeurismas v los envases de esterilizacion frente a los posibies dafios
MECENICOS
- mantentmicento penadice de scuerdo con las especificactones de los respectives fabricantes. (reciplentes de
esterilizacian)
ALMACENAMIENTO
Ung ver esteriliendes, los clips de aneurismas deben almacenarse en el envase de esterthzacion v montencrse
soo0s ¥ sin polvo.
RESISTENCIA DEL MATERIAL
iLos clips de amcunsmas v las bandejns no deben ser expl ] 5 41901
premohaseppmnabptimiors TR0 A8 TS AP K PMFANMAT
Los clips para ancunismas solo deben entrar en contecto con un paciente una umica vez. jLos clips contaminados
no deben procesarse parn el uso v deben ser desechodos! El procesamiento de productos contarmpados queda bajo
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la exclusiva responsabilidad del wsuano. Deido al disefio del producto ¥ a los matenales otilizados, no es posible
definr una lomataceon referdn 4l mimere maximo de ciclos de reprocesamiento. La vida dnl de los prodectos
medicos se ve delerminada por su funcion v por el cuidsde durante su manejo. Existe la posihilidad de que
resulten afeciadss las caracteristicas viswales en el marco del procespmiento de los chips de ttameo, con o
consecucnte decoloracion. 51 In codificacion por colores va no pucde reconocerse claramente, scra Deccsano
separr los productos. Esta probobido utthzar clips para ancurismas gue presenten dafios v/'o suciedad.

En los pacientes con enfermedad de Crewizfeldi-Jakob, sospecha de enfermedad de Createfeldt-Jakob n
oiras posibles variantes, deben tenerse en cuenta las normas locales pertinentes en materia de preparacion
del equipo. En case de incomplimients de las normas, se decling enalguier responsabilidad.
CONSERVACION

Para evitar dofios ¥ prodeger los instrumentos de alta precision ¥ los delicados clips de ancunsmns. recomendumos
conservar los chips en un recipiente especial de Peter Lazic

SEGURIDAD TC- & RM

Los estudios no climeos han mostrado que ¢l sistemo de Clips de Ancurismas es RM condicional. A un paciente
inmediatymente despues de ser implantodo con el Clip de Aneurismn, se le puede realizar ena resonancia de
formu segura. bajo las sipwenies condiciones:

Campo magnético estaticn

- Campo magnebco estatico de 3 Tesly o menos

- Campo magnético de gradiente maximo espacial de 7200 Gauss/em o menos

RM relacionados con la temperatura

En ensayos no climcos. estos clips de aneunsma, produjeron un leve gumento de temperatura, en ung explocacion
de Resonancin Mognetica de |5 minutos {1.e por impulso de sccuencia) en el sistema RM 3 Tesla | 3 tesla’] 28
MHz, excrte. HDx software 14X M35 General Elecine Healthoare, MilwonKee, W)L

Los ensiyos BM relacionados con el aumenio de temperatum de estos clips de ancurisma en 3 Tesla usando en un
sistemu RM el cuerpo de una bobima como trmsmisorrecepior de Radiofrecuencia, reporto un promedio SAR de
todo el cuerpo de 2.9 Wike ( e asocindo o un calorimetro muide un valor promedio de todo el cuerpo de 2.7 Wikg)
mdicd que en esas condiciones cspecificas f aumento de temperatura cra igual o menora 1.8°C.

Informaciin sobre Artefocios

La calided de lps imagenes de RM puede verse comprometida st ln zonn de interes esta exactumente en lo misma
zona o relativamente cerca de la posicion del elip de anevrsma. Por tanio. puede gue sea necesario optimizar los
parametros de las imagenes de RM pam compensar la presencia del clip.

MANIPULACION

Formiharicese con ¢l uso de los instrumentos v. 51 ¢s necesano, solicite une demostracion a su distribmdor.

Una vez determunado o mmafie asdecoado del clip, cologuelo en ¢ campo estenl utlizando un procedimiento
ascptice. Inspeccione minuciosamente cada chp. Deseche todos los elips gue muestren alpin dafic o una
alinencion incorrecta.

L-clips

Antes de cada implantcion, compruche que los clips se muevan ibremente en la boca cerrada del mstnomenio
de aplicacion. 51 clle no ocumre, ¢l sistema no debe usarse v debe ser examinade. Pama evitar dafios, trate stiempre
los clips de uncunismas con el debido cuidado. Nunce abru los clips con los dedos ¥ evite e manipulacion
mecinica. La boca de la pmzn de aplicscion debe estar tofalmente cerrads, es decir, no debe haber tension en el
mstraments. En el caso de las pinzas de aplicacion con bloqueo. 2ste no debe estur encajado. Asepurese de que el
clip est¢ perfectamente colocado en o guia v venifique que el instrumento de aplicecion quede bien oloado en los
ranures del clip (véanse las Fig. 1 v 2). Accrone la pinea de aplicocion con blogueo (la boca se abre) hasta que

cste encaje. Para cstirar totalmente ol clip, accione/junt I I&ﬂ .. &1 csip ¢l
mecamsmo de blogueos. se producs automiticamente lummm& ‘ﬂm;ﬁ,
asepurese de gue la boca de la pinza de aplicacion vuelva a estar tolnlmente cerrada v de que no hoya mas lension
en el instrumento. Preste atencion a que el chip se baya desprendido completamente de ln pinzn. Ahorn pocde
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retirar con cudado la pinen de aplicacon del clip.

51 no ha sdo colocado correctamenie en ¢l instrumento de aplicocion o no esta bien alojade en la puis de la pmz
{wéase Ia Flg. 3}, el clip puede desplozarse o danarse. Ademas, esto puede reducir [a fueren de oclusion, de formn
gue va no se vea reflejado el valor indicado en la etquets. La colocacion incorrecta del clip puede provocar su
desprendimiento de ln pingm de aplicacion ¥ convertirse en un nesgo durante la operacion.

‘%-QL*—F
gl =g 1 Wy ! Al
Q o o -

A g T i

D-clips

Antes de cads implantacion, compruche que los chips == muevan ibremente en 1o boca abierto del instrumento de
aphicacion. 5i cllo oo ocurre, el ststema no debe wsarse ¥ debe ser examinado. Paro evitar dafos, rate sicmpre. los
chps de ancurismas con ¢l debido curdado. Munca abra los clips con los dedos v evite In momipulacion mecamca,
Asegiirese de que el clip esté bien colocado en las ranums de goin mcluidas en la boca de o pinzs de aplicacion
{wéase la Fig. | v 3). Extiendun |us asas parn abnr por completo o pimra de aplicacion. En el coso de las pinzas que
ticnen blogueo, éste no debe estar encojado. Aseparese de que el chip gquede perfectamente colocado en las ranuras
de puin. Accione luego las pineas con blogueo (la boca se cierm) hasta que se produzce el encoje. Parn estirar
tomlmenie el clip, secione/ junte las asas de ln pinza hastn el tope. S1 st presente ¢l meconismo de Bloguen, se
producir sutomaticamente |a separscion. Tras o aphicecion del D-Clip de Ancurisma, preste atenoion o que la
boca de la piea de aplicacion se haya desprendido completamente del clip. Ahora puede retrrar con cuidado la
pizn de aplicecion del clip posicronado. Si no ha sido colocado correctamente en el instrumento de aplicacion o
no estd en olojado en los extremos de la pinea (véanse las Fig. I v 4), el chip poede desplazarse o dufiarse.
Ademas, esto peede reducr la fuerza de oclusion, de forma tal que ya no se vea refllejado <l valor indicado en la
ctiqueta del envase, La colocacion mncomecta del chip puede. provecar su desprendimaento de la pinen de
aplicacion ¥ convertirse en un riesgo durante s operacion.

IF-2021-14802190-APN-INPM#ANMAT
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ADVERTENCIA: Los instrumentos de aplicacién de debem guardarse en posiciin no cerrada. De lo
conirario, la fuerza de los muoelles del instrumento disminoye ¥ puede provecar rritacion. El dafo en el
mecanismo de blogoen también puede provoecar irritacion dorante el proceso de aplicacion del clip, con el

riesgo adicional de que se vea afectado el funcienamiento. 5i se sospecha que ¢l Instrumento estd danado,
solicite inmediatamente una revisién' reparacion.

Yasargil Clips

Selecoione el clip para oncunsmas del wmafio adecusdo, Comprucbe gue ¢l clip para ancunsmas sbarque todo ¢l
ancunsma. Esto es cspecialmente importante en los modelos de <lip Standard mas larges pamn gamntzar el
paralelismo de bzs ramas de la boca del clip. La superficte intenior de la boca del clip pam ancunsmas debe estar
lo mas sllenaw posible. Lleve el clip parn ancunsmes al compo esténl respetando los condiciones ascplicas.
Inspeccione minciosamente cada chip. Todes aguellos chps pars mmeurismas gue esten dofados o mal onentados
deben ser desechodos. Antes de cadn mplantwcion. comprische que los clips s¢ muevan hbremente en Lo boca
ahierta del instrumento de aplicacion. 51 esto no ocurre, el ssterma no debe wsarse v debe ser examinade. Paro
evitar dafios, trate siempre los clips de ancurismas con el debide cuidado. Munca abra los clips con los dedos ¥
evite lo manipulacion mecamica. Asepurese de que el clip este bren colocado en las runuras de puta inclwdas en ln
boca de la pinza de aplicacion (véase Ia Fig. 1k No se deben utibizar instrumentos de splicacion de otros
fabricantes. Extienda las ssas para abor por completo la pinza de aplicacion. En el caso de los pimezss que ticnen
blogueo, ¢ste no debe estor encyjado. Ascgurese de que ol chip quede perfectamente colocado en las rinuras de
guta. Accione luego los pinzos con blogueo {ln boca se cierm) hasta que se produzca ¢ cncaje. Paro estirar
totalmente el chip, secione/junte las asas de la pinza hasta el tope. Si esti presente el mecanismo de blogueo, se
producira automaticamente lo separncon. La pimza de splicacion puede ser retirada cuidodosamente del clip
colocado (en la direccion de o ranurs de puin) en posicién cermmada. 51 no ha sido colocado cormectamente en el
instrumento de aplicocton o oo csta bien alopado en los exiremos de Lo pinza (véanse tas Fig. 2 v 3), ¢l chip pucde
desplozarse o dafiarse 51 los extremos se cicrman sobre el Ademas, esto puede reductr lo fuerza de oclusion, de
foorma tal que ya no s¢ vea reflejudo el valor indicado en 1o etiqueta del envase. La colocacion incorrecta del elip
puede provocar su desprendimento de la pinza de aplicacién v convertirse en i nesgo duranie la operscion. Es
indispensable comprobar ln colocacion correcta del clip en el tejido. Azepurese de que el chip par nnrurisrmu este
correctamente cofocado en el cuello del anecurisma ¥ qug m%d'%[ w?c

comprobarlo el cigans (con ¢l procedimienio ndﬁ'undu} fanie duranie 1o aphcacion como mme LI:II.I].'IJ'.I-EFII.t
despues de elln. Las ramas de la boca de los clips pam ancunsmas Yasargil Standard mas largos, especialmente
los modelos rectos, son propensas, bajo ciertus circunstuncias, a cruzarse {ausencia de pambielismo)
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Las siguientes circunstancias pueden favorecer cste efccton
Aplicacion del elip en la punta de la boca (véase fig. 4)
Aplicamon oblicua del elip en un aneunisma

= Aphcacion del chip en un aneunsma grande o muy caloificodo

==
fig 1 Fig.2 Fig. 3 Fig. 4

L2
O ® ® *
Tl FCoTESs  FHorecho o

ATENCION: La foerza de oclusidn nominal que estd indicada en la etigoeta del eovase puede verse
reducida méis gque 5% si se repite In accién de maxima apertura v cierre del clip aneurisma YASARGIL
por mis de 10 veces.,

PETER LAZIC GMBH no asume ninguna responsabilidad por los Clips de Anearismas gque son otilizados
de ferma contraria a las instrucciones ¥ los procedimientos recomendados en este manual.
Es mdispensable comprobar la posicion correcta del chip en el tepdo elegido, tanto duranie su spheacion como
mmediatamente despoes de ella, El numero de referencra (REF) v el mumero de senie (SN ), impreso on el chip,
deben registrarse en el informe guinirgico y en el histonal del paciente,
POSIBLES RIESGOS
S¢ han notificado Ies sizwmentes reacciones adversas graves relacionadas con el uso de los clips de ancurismas:
despliznmeento del chp, desprendinmento del clip de la pinea de aplicacion, swsencia de paralehsmo de las romas
de la boca del chip, roturn del chp. laceracion del myecunsmao, lesaon cercbrovascular, hemommagia y muerte sobita.
Oitras reacciones adversus incluyven la infeccion de I herida v complicaciones guinirgicus en peneral:
Hemormagins, hemomagias posoperatonas
Cicatrzaeton defectuosa de 1o heridy, infecoiones
Edema cenchral
- Infarto cenchral
- Cnsis epilepticas
Hidrovefalia aguda
« Vasoespasmos
- Trastornos electroliticos
- Leston de los pares crancales
El usunrio debe informar debidamente a cada paciente sobre los posibles riesgos quinirgicos asociados con
el uso de Clips de Anearismas de Peter Lazic GmbH.

IF-2021-14802190-APN-INPMZANMAT
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CONTROLES DE SEGURIDAD

Antes de cada uso, realice una comprobacion visual de los aplicadores para clips de ancunismae. Al hocerla,
comprucke que no presentan fisuras, roturas o disfunciones mecinicas. Prosie tumbién atencion a postbles fallos
en zonas eriticas, come b boca, el blogueo v todas las piezas moviles.

USO PREVISTOANDIC ACION

Los aplicadores para Clips de Aneurisma sirven para abrir v cerrar los chps de Anecurtsma. Con ovuda del
aplicador se coloca; recoloca o retira el chip parn aneurismas. Los aplicadores no poseen ninguna funcionalidad
por 5 msmos, v sole deben utilizarse combinados con chips de Ancurisma adecoados.
CONTRAINIMCACIONES

Los aplicadores para clips de Ancunsmu deben utilizurse inicamente junto con los clips de Ancurisma adecuados
¥ estan contramdecados para cualquier oiro uso,

Los oplicadores paru D-Clips de aneurnsma no deben utihzarse:

* enocaso de alerpia & alguno de los componentes del material (14021, 3.7165) (14301, 1.4310. 1.4305. PTFE,
14021, alambre de MiT1, ALMGSIL, tubo de NiTi)

+ en contacto direcio con ¢l comzon.

Mo se permite ¢l use de los aplicadores de elips para anearismas de otros fmbricantes.

MANEJD

Mantpule siempre los mstrumentos quinirgicos con el cuidade debido. Adopte las medidas necesanas pora
provegerlos ante dafios durnnie <l ransporie. ls hmpieza, ¢l emdado, la esterihracion v el almocenamento. Evite
¢l contacto de los instrumenios con sustancias agresivas (vease capitulo . Resistencia del material™) dado que
pueden producir comosion v limitacion funciensl en los instrumentos, ¢ incluso velverlos imservibles. Este aspecto
cs especialmenie importmie en caso de ubthzar productos mpiadores abrasivos © gue contengan scidos.
{jRespete las mstrucciones de uso del fbneante del producto hmpiador! ).

Los L- chips v Yasargil clips de Ancunisma MINI o STANDARD deben otbzarse exchsivamente con los
instrumentos para ln eplicacion v retirada especificodos (indicacion Mmey'Standard o Bini).Los Yasargil chips de
ancunsmas de Phynox deben utilizarse con las pinezas de aphcacion de Phoymox previsins especialmenie pam ese
fin. Los Yasargil chips de ancurismas de tianio deben unlizarse con las pingas de aplicacion de titanio previstas
especialmente para ese fin. Los aplicadores STANDARD de tiamio para Yasorpil clips v alpunos modelos de
aplicadores MINI de titamo pars Yassrml clips pueden también identificorse por su coloracion en ln parie de lo
boca (STANDARD = arul v MIN] = rosa), Si a las diferentes unidades (MIND v STANDARD) no s¢ asignan los
respectivos YASARGIL chps de ancunisma, puede surgir come consecucncia una alteracion funcional o la
sobrecarga del elip!

PUESTA EN SERVICTO DE LOS APLICADORES - MECANISMO DE BLOOQUED

Aplicador L-clip Aplicadores D-Clip v Yasargil clip

IF-2021-14802190-APN-INPMZANMAT
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OBSERVACIONES SOBRE EL APLICADDR MEMORY PARA CLIPS DE ANEURISMA

El aplicedor Memory s¢ ha concebide exclusivamente parn ofrecer al wsoano una vision optima del campo de
mmtervencion. Le vanila Memory permite colocer v flexionar la boca en practicamente cualguier direccion ¥
posicion. Gracias a la estenlizacion pestenor, la vanlls recopera su forma de bayonets onginal El mecanismo de
bloqueo se encuentra en el mange del aphcador pars prodegerlo de las posibles fuerzas externas cjercidas. A pesar
de ello, el aphcador debe himprarse v estenhimrse en contencdores adecusdos pam proteger el mecanismo de
blogqueo.

Varilla Memory

Sujetar ln vanlla Memory con ambas munos por la zona en lo que s¢ desca la flexiaon. Doble la vanilln de los
pinzas aplicadoras ¢on memora unicamente con las manos, Al hacerlo, no debe excederse un @ngule de curvaturm
de 507, No doble la vama con memono mas de 10 veces en un angulo de 907 durante umn intervencion.,

jAtencion! Ne fexionar la varilla Memory por las ronas de onidén en el extremo
anterior de la varilla o de ln boca, jRiesgoe alto de rotural

IF-ZEIQ%EI].;14802 90 A -IN '#Q\NMAT

Tras lo esterilizacion, lo vanlly Memory recupera su formas S¢ necesiia
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minma de 70°C para que lo vama recupere su forma origmal.

MORDAZAS DE APLICADORES PARA D-CLIPS

El alojamiento con formo de disco de las pinzns de aplicecion v extrsccion ofrece una amplia vanednsd de
colocaoon del clip. La aplicacion v o extraccion del chp pueden realizarse em un onpgulo de = 307, Grocias a la
geometria claborads especialmente del elbip. cste gueda contrado en las pinzas de aplicacion, lo gque facilita la
extruocion sencilla de un chp colocado.

~ 0.7

- -

ADVERTENCIAS

Lin reacondiciopamiento frecuente influye minimamente en la vida Guil, ke cual estd determinada por 2] desgusie,
los deterioros v el uso mdebido.

ELIMINACION

Cuidado al tratar con nesgos mcrobiologicos (p. epsangre) v bordes afilados.  Antes de eliminarlos, los productos
deben ser hmpados v estenbizados. La climinacion de los productos, de bos matennles del embalae v de los
accesanos debe realizarse en conformidad con las disposiciones ¥ leyes nacionules de cada pais.
PREPARACION {(LIMPIEZA, DESIN FECCION Y ES'I'ERIL]ZAC'[ﬁN! DE APLICADORES PARA
CLIPS DE ANEURISMA

Informacion general

Todos los aplicadores deben limpearse, desinfectarse y estenlmarse antes de cada wse, v tambicn antes del ponmer
use una vex sumimstrados, ya que scoentregan san cstenilizor {lmpiezn ¥ desinfeccion despucs de retirar el
embalaje de transpone, inclmdo el protecior de ln bocak estenhizacion después del envasado). Pamm que la
esterilizacion sea efectiva, es imprescindible realizar una limpierm v desinfeccion eficaces.

En el marco de su responsabilidad. asepure o esterilidad de los chips de aneurtsmas verificando que durante el
uzo; - solo se apliguen procedimienios suficientemente validados (destinados de manera cspecifice a los cquipos ¥
productos) para ln limpezn, desinfecoion v estenhzanion, - los dispositives unlizados (equipos  de
desinfeccion/estenilizacion) sean sometides peniodicamente s los tarces pecesanns de  mantemmienio v
verificacion, v - los parametros validados se mantengan en cadn ciclo.

Durante el uso, retire los instrumenios contammados por seporado ¥ no los vuelva a colocar en la bandeja
QUITIIEICE parn evitar una contumunocion mayor de lo bandeja llena Limpie‘estenlice los instrumentos
contnminados, vuclva a ordenorlos en la bandeja quinirgica v estenbioe a contmuacion fs bandeia con todos los
mstramentos, Tenga tambien presentes la legislacion vigente en su pais v las normas santtanas del consuktono
medico o L clinica Este aspecio ez especialmente importante en relacion con las diferentes indicaciones para lo
inactivacion efectiva de praones.

El protector de la boca (mordazas) solo sirve para proteger durante el transporte v la esterilizacion: no se
permite la limpieza/desinfeccién con el protector de la boca colocado.

Limpieza v desinfeccian

La limpicsn v desinfeccion deberi realizarse. sempre que sea posible, empleando un procese mecanico
{desinfectador). Los procesos manuales, incluso con un bafio de ulirmsomidos, sole deben emplearse en caso de no
dizponer de un process mecamco debido o su escosa F&EOQT—IM@MN-FNW‘#RWW
realizarse el irutomienio previo.

Tratamiento previo
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Inmedintamente despues del uso (en un plaen maxmme de 2 horms) deben retirarse o contaminacion mas grocsa,
Para ello, retire el protecior de la boca, desencaje el muelle del mango, st fuera necesano, ¥ coloque el aplicador
en posicion abierin. Uithee apun comenie o uma solucion desmfectante. El desinfectunie no debe contener
aldehidos (de hacerlo, fijecion de songre e impurezas), debe ofrecer una efectividod probada (p_ ey certificacion
de la Asociacion Alemana para la Higiene Aplicads VAH o ln Sociedad Alemana de Higiene v Microbiologia
DGHM o de la FDA, o marca CE), ser apropiade para la desmfecoion de splicadores ¥ compatible con cllos
{vease capitulo  Resistencia del matenal™). Pora retirsr manualmente la contuminacion, utilice un cepillo suave o
un paio lmpio v sunve, que solo utthzam a ol efecto; po utilice nunca un cepillo metalico o lano de acero.

Para mas detalles sobre [os pases @ seguwir para o irafomiento previe consultar insirucclones de use del
Sfubricamte en costellamo,

Limpisra/desinleccian mecinica {desinfectador/aparato para la limpieza v la desinfeccion)

A la hora de escoger el desinfectadaor, tenga presente que

- El desmfectmdor debe ser de eficacin probada (p. ¢j.: certificacion de la DGHM o la FDA, o marca CF conforme
a DIN EN IS0 15883), - En lo medida de lo posible, debe incorporar un progruma probodo para ld desinfeccion
térmica (valor A0 > 3000 o, en aparntos mas anbpuos, min. 5 minutios 2 %°C) (en el caso de desinfeccuon
guimica, pcligro de restos de desinfectante sobre los instrumentos ), - El programa empleado para fos instrumentos
es ¢l adecurdo v realizn sufictentes ciclos de sclarado, - En ¢l aclarado postenor, solo emplea agun esterilizada o
sin germenes (max. 10 germenes'mi) mi endotoxings (max. (025 unidades de endotoxines/'ml} (p. ¢ agoa
punficada’agua aliamente punficada). - Filira ¢l aire empleado en el secado, - El desinfectador se somete o
menienimientos v comprobaciones rezulares.

A1z horn de escoger el sistema de limpieza o utilizar, tenga presente gue

- Sea adecusdo para ln mpieza de mstrumentos metalicos v de plasticn, - 51 no se realiza una desinfeccon
tetmica, utibce un desinfoctante adicional adecuado de efectividad probade (p. e cemificacion de las
VAH/'DGHM o ln FDA v marca CE) v compatible con el producte de hmpicza utihzado, - Los productos
quiimicos sean compatibles con los instrumenios (vease capitulo . Resistencia del material™).

Deben respetarse los concentraciones del producto de limpicza v del desinfectante indicadns por el fabricante.
Para miis detalles sobre foy pases a seguir para la lmpieza/desinfeccion mecdnica consultar imstrucciones de
wxer del fabricante en castelfano,

Limpleza v desinfecclon manunles

A la hora de escoger los productos para la mpiczs v la desinfecoion, tenga presente que

- Sean adecundos parn s mpieza v desinfeccién de instrumentos metalicos v de plastico. - El lmpiador, en caso
de usarse. sen apto para ko lmpiern con ulirsomdos (sm produccion de espuma), - Debe utilizarse un
desinfectante adicional adecvado de efectividad probade (p. e).; cemificacion de lns VAHDGHM o ln FDA v
marca CEj ¥ compatble con ¢l producto de limpieza utihzado, - Los productos quimicos sean compatibles con los
instrumentos {vease capitulo  Resistencia del muotenal®). En la medidn de lo posible, no deben wislizarse
limpadores’desinfectantes combmados. Solo en caso de contominacion muy escasi {sin impurezas visibles)
podran utilizerse impindores’desainfectantes combinados. Deben respetarse las concentraciones del producto de
limpicea ¥ desmiecaion, ¥ los tempos de actuscion, indicados por ¢l fabricante. Utilice amcamente soluciones
nucvas, agus esterthzada o sin gérmencs (max, 10 germenes'ml) ¥ sin endodoxinas {max. 0,25 undodes de
endotomimms'ml) (p. . sgus punficeda’agua altumente purificada ), ¥ mire Glirade pam el secado.

Para miis defulles sobre los pavoy o seguir para fo Bmpiecaidesine coidn mannad consultar instracofones de uso
def fabricante en castellano,

Comprobacidn

Despucs de la hmpicza' desinfecoion, compruche todos los splicadores para ver s1 presentun corrosion, superficies

dofiadas, desconchados o suctedad, v retive los aplicado m]m gty M#Am
vease copitulo  Reutilizacion”). Los aphcadores que IGE‘:' T @m&l&_ qunl::

nucvo.
Mantenimiento
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- Retire los aplicadores desgastados, con comosion, deformados. poroses o que presenten dafios de otro tipo,

- Por motivos de higiene, los aplicadores enviados para su reparacion deben prepararse prevismente,

- Las artwculaciones de los aplicodores deben tratarse con lubncante para nstrumentos despues de cadn
preparscion (sobre todo los splicadores Memory). Debe prestarse atencion a uiilizar solo lubncantes para
instrumentos {aceite blanco) nwtonizados para lo estenlizacion con vapor temendo en ceenta la tempemture de
esterilizacion maxima aplicadn ¥ de biocompatibilidad probada; sobre lns piczas de |a boca v artculaciones debe
aplicarse poco aceile.

Envasado

Clasifique los aplicadores limpios v desmfeciados en lo bandeju de esterilimecion correspondiente.

Envase los aplicaderes o bandejas de estenlizacion en envases de un solo uso {envase smmple o doble) vio
contencdores para la estenlizacion conformes a los requisitos siguientes:

- DN EN ISOVANSTE AAMI ISO 11607 - Aptos para la estenhizacion con vapor {resistencia o la temperatura hastn
min. 141 “C (286 °F) permeabilidad suficiente de vapor) - Proteccion suficiente de los pplicadores o envases
esterilizados ante danios mecenwos - Maniemmiento repuler conforme a las indiceciones del fabricanie
{contencdor parn 1o estenlizacion)

Esterilizacion

Esterilizacién con vapor

- proceso de vacip fraccionado’ (Minimo 3 pasos de vacio) con suficiente secado del producto (minimo 20
TGS §

- esterilizodor de vapor segin norma DIN EN 13060/ DIN EN 285

- valhidacion segim noma DIN EX IS0 17665, calificacion de mstalocion, colificacion de operacion v calificecion
de desempeiio para el producto especifico (10, 00 v PO en vigor)

- temperatura meixima de estenlizmcion: Aplicadmres L-Clips v Aplicadores Yasargil Clips: 138 °C. Aplicadares
D-Clips: 134 9C (4 tolemncia sepin norma DIN EN S50 17665)

- bempo de estenhzacion (Hempe de exposicion a la temperstura de esterntlumaon): Aplicadores L-Clipy v
Aplicadores Yasargil Clips: un minimo-de 20 minutos 2 121 °C o un minimo de 3 minutos® 5 132 2C0134 °C,
Aplicadores D-Clips:

Temperata | Duwaciin Tiempo de
secado

132°C (2707 S mieRos i, 20 It
1344C (273 %)

' £l proceso gravitacional, menos efectivo, solo debe ser unilizado si no existe la posibilidad de splicar el proceso
de vacio fmcctonado. Dicho métode puede requerir tempos de exposicron mucho mas larpos v debe ser
confirmado, ko ln exclusiva responsabilidad del usuano, mediznte una validacion especifica para el prodocio, el
procedimiento v ¢l equipo.

* o |& min {inactivacion de priones)

Por regla general. no se permite uhilizar el método de estenlizacion rapida.

Asimismo, evite ubiliear cualquier estenhizncion por aire coliente, mdiacion, formaldehido, oxido de etileno o
plasma.

ALMACENANIENTO

Mo almacenar los aplicadores en contenedores metalicos, con excepoion de contencdores de acero fino o
alumimio. Evitar ln radiacion solar directs. Trus ln estenlizacion, los aplicadores deben almocenarse secos ¥ sin
polvo en el envase esterilizade.

PUEHISTENCLATHEL MR Sk IF-2021-14802190-APN-INPM#ANMAT
Al sefeccionar los productos de lonpreza v desinfeccion. venfique que no contengan los sigwentes elementos (en
caso necesano, mclur hojas de doatos del motenal v expenencia en el wsok - acdos orgamcos, mincrales ¥
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oxudantes (pH minimo permutido: 5.5) - loyins concentrudas (Aplicadores L-Clips v Aplicadores Yasargil Clips:
pH maxume permiido: 10,9 sc recomienda wtlizar on lmprador neutre/ensimatico o hgeramenie alcaling.
Aplicadores D-Clipe: pH maximo perrubido: £.5; se recomienda utilizar un lmpiador newtro/enzimatico o
ltgeramente alealino) - disolventes orpamicos (alcohol, eter, cetonn, bencina, eic.) - ogentes de oxidacion (peroxido
de drogeno, ete.) - halogenos (cloro, vodo, bromo) - hdrocarburos halogenados/aromiticos.

Al lrmprar los aphcadores ¥ envases estenilizados, evite wtihizor cepallos mectalicos o lana de acero.

jLos aplicadores ¥ envases de esteriheacion no deben ser expuestos o temperatums supenores & los 141 °C
{Aplicadores L-Clips y Yasargl Clips) o 138°C {aplicadores D-Clips)!

REUTILIZACION

Los aplicadores de Clips parn aneurisma pueden reutthzarse, stempre v cunndo se troten con el coidado debido v
ne presenten dafos m secieded; Deseche los mstrumentos desgastados, corroidos, deformados. porosos o que
presenien cualquicr otro tpo de detenoro. La vida atil de los productos medicos se ve determinada por su funcion
y por el cuidado durante su mancjo, Existe [n posibilidad de que resulien afectadis las coracteristicas visuales en
el morco del procesameenio de los aphicadores. 51 la identificacion (STANDARD "MINI) va no puede reconocerse
claramente. sera necesano separar los productos ¥ mandarlos para inspeccion/reparacion.

REPARACIONES / ENVIO AL SERVICIO TECNICO PARA LA REPARACION EN PETER LAZIC
GMNEBH

Mo realizmr ningunn reparacian por cuents propia. Los servicios écmicos ¥ reparsciones solo pueden ser
ejecutados par personas con la debida formacion v capacitacion. Consulte al respecto al fabncanie.

ATENCION! Los productos defectuoses deben ser sometidos al proceso completo de acondicionamients sepin
las mstrucciones de acondicionmmiento descrites, antes de ser enviados parn su reparacion. Se debe adjuntar. o lo
devalucion una declaracion o un certificado cormespondiente de himpiezn, desinfeccion v estenbizacion,

Peter Lane GmbH no nsume minguna responsabilidad por los aplicadores para clips de aneurismas que son
uhlizados de formn contrara a las instrucciones ¥ los procedimienios recomendados en este manual.

Fabricado por: Peter Laric GmbH, Immelmomnweg 2, D-78332 Tutthngen, Alemanig,

Aclarackin: La informacion goe se detalls a continuacion no estd incluida en las instrucclones de use de origen v el
products viene eovasado v estéril. Dade gqoe esta informaciin debe colocarse de forma externa, se colocard en el
ratube que se pegari al producto:

Importado por: SHEIKOMED S.R.L., Av. Pucyrredon B6d) 4° piso, Sector B, CABA. Argentina
Directora Téeniea: Farm. Dantels Brieva, MY 17455,
Auntorizado por la ANDMALT. PAL-1959-7T5, “Uso exclusive a profesionales ¢ instituciones sanitarias™

-1/,] -1
i |

anmaot GNTIBE2021-14802190-APN-INPM#ANMAT
BRIEVA Danigla Romina FRIDMAN Claudio Hugo
CUIL 27327256055 CUIL 20131025794
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-23420713-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005972-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-005972-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED SR.L., se autoriza la inscripcién en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Clips para Aneurismay accesorios

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
10-905 - Pinzas, para Aneurisma

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Peter Lazic

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

Los Clips para aneurisma se utilizan en procedimientos quirdrgicos en el campo de laneurocirugia. Los Clips para
aneurismatemporalesy permanentes son un sistema que cumple su finalidad de uso en forma complementaria: €l
cirujano utiliza € clip temporal para ocluir € vaso sanguineo y luego utiliza un clip permanente para ocluir €l
aneurisma.

Modelos:
Clip para Aneurisma L TITANIO temporal, angulado

Clip para Aneurisma L TITANIO temporal, fenestrado angulado



Clip para Aneurisma L TITANIO temporal, fenestrado, recto

Clip para AneurismaL MINI, TITANIO temporal, curvo

Clip para AneurismaL, TITANIO temporal fenestrado, recto

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal, recto

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal, curvo

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal, angulado

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal bayoneta

Clip paraAneurismal, TITANIO temporal recto

Clip para Aneurisma L, TITANIO tempora angulado

Clip para Aneurisma L, TITANIO temporal bayoneta

Clip para Aneurisma L, TITANIO temporal curvo

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO tempora angulado y curvo

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO temporal bayoneta angulado

Clip para Aneurisma L, TITANIO temporal bayoneta angulado

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente fenestrado, recto

Clip paraAneurismal, TITANIO permanente fenestrado angulado

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente angulado

Clip para Aneurisma L Tunnel, TITANIO permanente fenestrado, angulado
Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente recto, abertura angosta
Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente curvo

Clip paraAneurismaL MINI, TITANIO permanente curvo, abertura angosta
Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente recto

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente bayoneta

Clip paraAneurismalL, TITANIO permanente recto

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente curvo

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente bayoneta



Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente angulado

Clip para AneurismaL MINI, TITANIO permanente angulado

Clip para Aneurisma L MINI, TITANIO permanente angulado y curvo
Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente curvo J

Clip paraAneurismaL GIGANTE, TITANIO permanente recto

Clip para Aneurisma L GIGANTE, TITANIO permanente bayoneta
Clip para Aneurisma L, TITANIO Paddle-Clip permanente

Clip paraAneurismal, TITANIO permanente CLIP BOOSTER

Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente fenestrado, angulado
Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente asimétrico fenestrado, recto
Clip para Aneurisma L, TITANIO permanente asimétrico fenestrado angulado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado recto

Clip Yasargil Titanio ESTANDAR temporal fenestrado recto

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado angulado
Clip Yasargil Titanio ESTANDAR temporal fenestrado angulado

Clip Yasargil Titanio ESTANDAR temporal fenestrado bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado bayoneta
Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal recto, abertura angosta

Clip Yasargil MINI Titanio temporal recto, abertura angosta

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal curvo, abertura angosta

Clip Yasargil MINI Titanio tempora curvo, abertura angosta

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal recto

Clip Yasargil MINI Titanio temporal recto

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal curvo

Clip Yasargil MINI Titanio temporal curvo

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal angulado



Clip Yasargil MINI Titanio temporal angulado

Clip Yasargil MINI (Phynox) tempora bayoneta

Clip Yasargil MINI Titanio temporal bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal bayoneta

Clip Yasargil Estandar Titanio tempora bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal curvo

Clip Yasargil Estandar Titénio temporal curvo

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal curvo, angulado

Clip Yasargil Estéandar Titanio temporal curvo, angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado angulado, curvo
Clip Yasargil ESTANDAR Titénio temporal fenestrado angulado, curvo
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal recto

Clip Yasargil Titanio Estéandar temporal recto

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal angulado

Clip Yasargil MINI Titanio tempora angulado

Clip Yasargil MINI (Phynox) temporal curvo, angulado

Clip Yasargil MINI Titanio temporal curvo, angulado

Clip Yasargil MINI (Phynox) tempora bayoneta, angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal angulado

Clip Yasargil Titanio Estandar temporal angulado

Clip Yasargil Titanio Estéandar temporal con formade J

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal con formade J

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal bayoneta angulado

Clip Yasargil Estdndar Titénio temporal bayoneta angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado recto, apertura haciaun lado

Clip Yasargil ESTANDAR Titénio temporal fenestrado recto, apertura haciaun lado



Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal fenestrado angulado apertura hacia un lado
Clip Yasargil ESTANDAR Titanio temporal fenestrado angulado, apertura hacia un lado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) temporal doble angulacion

Clip Yasargil Estédndar Titanio temporal doble angulacion

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado recto
Clip Yasargil ESTANDAR Titénio permanente fenestrado recto

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado angulado
Clip Yasargil ESTANDAR Titénio permanente fenestrado angulado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado bayoneta
Clip Yasargil ESTANDAR Titénio permanente fenestrado bayoneta
Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente recto, abertura angosta
Clip Yasargil MINI Titanio permanente recto, abertura angosta

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente curvo, abertura angosta
Clip Yasargil MINI Titénio permanente curvo, abertura angosta

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente recto

Clip Yasargil MINI Titanio permanente recto

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente curvo

Clip Yasargil MINI Titanio permanente curvo

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente angulado

Clip Yasargil MINI Titanio permanente angulado

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente curvo hacia un lado

Clip Yasargil MINI Titénio permanente curvo hacia un lado

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente bayoneta

Clip Yasargil MINI Titanio permanente bayoneta

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente curva plana

Clip Yasargil ESTANDAR Titénio permanente curva plana



Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente curvo

Clip Yasargil Estandar Titanio permanente curvo

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente angulado hacia a un lado

Clip Yasargil Estédndar Titanio permanente angulado haciaa un lado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente curvo haciaa un lado

Clip Yasargil Estandar Titénio permanente curvo haciaaun lado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente curvo, angulado

Clip Yasargil Estandar Titanio permanente curvo, angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente bayoneta

Clip Yasargil Estandar Titénio permanente bayoneta

Clip Yasargil MINI (Phynox) permanente curvo, angulado

Clip Yasargil MINI Titanio permanente curvo, angulado

Clip Yasargil Estandar Titénio permanente angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente en forma de J

Clip Yasargil Estéandar Titanio permanente en formade J

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente bayoneta angulado

Clip Yasargil Titanio Estéandar permanente bayoneta angulado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente recto

Clip Yasargil Titanio Estandar permanente recto

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado recto, apertura haciaun lado
Clip Yasargil Titanio ESTANDAR permanente fenestrado recto, apertura hacia un lado
Clip Yasargil Titanio ESTANDAR permanente fenestrado angulado, apertura hacia un lado
Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente fenestrado angulado, apertura hacia un lado

Clip Yasargil ESTANDAR (Phynox) permanente doble angulacion



Clip Yasargil Titanio Estandar permanente doble angulacion
Clip Yasargil Phynox Estandar Clip BOOSTER

Clip Yasargil Titanio Estéandar Clip BOOSTER

Clip Aneurisma D TITANIO temporal fenestrado angulado

Clip Aneurisma D TITANIO temporal angulado

Clip Aneurisma D TITANIO temporal fenestrado recto

Clip AneurismaD MINI TITANIO temporal recto

Clip Aneurisma D MINI TITANIO temporal curvo

Clip Aneurisma D TITANIO temporal curvo hacia un lado

Clip Aneurisma D TITANIO temporal bayoneta

Clip AneurismaD TITANIO temporal recto

Clip Aneurisma D TITANIO temporal curvo

Clip Aneurisma D MINI TITANIO temporal bayoneta, angulado
Clip AneurismaD TITANIO permanente fenestrado, angulado
Clip Aneurisma D TITANIO permanente fenestrado, recto

Clip Aneurisma D TITANIO permanente angulado

Clip Aneurisma D Tunel TITANIO permanente fenestrado

Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente recto

Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente curvo, abertura angosta
Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente recto, abertura angosta
Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente curvo

Clip AneurismaD MINI TITANIO permanente bayoneta

Clip Aneurisma D TITANIO permanente curvo haciaun lado
Clip Aneurisma D TITANIO permanente curvo

Clip Aneurisma D TITANIO permanente bayoneta

Clip Aneurisma D TITANIO permanente recto



Clip Aneurisma D TITANIO permanente angulado hacialos lados
Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente angulado

Clip Aneurisma D MINI TITANIO permanente angulado y curvo
Clip Aneurisma D TITANIO permanente curvo en J

Clip Aneurisma D GIGANTE TITANIO permanente recto

Clip Aneurisma D GIGANTE TITANIO permanente bayoneta

Clip Aneurisma D TITANIO Paddle-Clip permanente, recto

Clip Aneurisma D TITANIO permanente curvo

Clip Aneurisma D TITANIO permanente CLIP BOOSTER

Clip Aneurisma D TITANIO permanente fenestrado, angulado

Clip Aneurisma D TITANIO permanente asimétrico fenestrado, recto
Clip Aneurisma D TITANIO permanente asimétrico fenestrado angulado
ACCESORIOS:

APLICADORDECLIPD

APLICADOR/REMOVEDOR DECLIPD
APLICADORDECLIPL

APLICADOR DE CLIPL Mini & Estandar
APLICADOR/REMOVEDOR CLIPL
APLICADOR/REMOVEDOR MINI CLIPL.

Removedor de Clip para Clip Y asargil

PINZA APLICADORA para Clips Y asargil

Llave de guste para pinza aplicadora con abertura giratoria

Periodo de vida Util: Clips para aneurisma: 5 afios

Accesorios: Aplicadores reutilizables: No aplica.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica



Forma de presentacién: Envase unitario

Método de esterilizacion: Clips para aneurisma: Radiacion gamma.
Accesorios. Aplicadores reutilizables: No estériles.

Nombre del fabricante:

Peter Lazic GmbH

Lugar de elaboracion:

Immelmannweg 2, D-78532 Tuttlingen, Alemania.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1959-75, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005972-20-4
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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