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BUENOS AIRES, 19 SEP 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-5793/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Biogamma SRL 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 elaboracion 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 jurfdico nacional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.



U

% DISPOSICION N¢ 66 6 2

M A % "2011: Afio del Trabajo Decente, la Salud'y Seguridad de fos Trabajadores”
-.,@; A dj e
ANMAT

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Ackermann, nombre descriptivo clips hemostaticos y nombre técnico clips
hemostaticos, de acuerdo a lo solicitado, por Biogamma SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 85-88, 94 y 89-92, 17-19
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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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 Disposicidn y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1972-5, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en |a normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-5793/11-6 [\r&ht’é )
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ANEXO |
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PI?DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 6 ........
Nombre descriptivo: clips hemostaticos.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-898 clips hemostaticos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Ackermann
Clase de Rlesgo: Clase III
Indicaciéon/es autorizada/s: oclusion de vasos.
Modelo/s:
- AI74CL6 Clips grandes 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por caja (120
unidades)
- AI74CM6 Clips medianos 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por caja (120
unidades)
- AI74CML6 Clips medianos/grandes 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por
caja (120 unidades)
- AI74CS6 Clips pequefios 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por caja (120
unidades)
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ackermann Instrumente GmbH
Lugar/es de elaboracion: Eisenbahnstrabe 65-67 D-78604 Rietheim-Weilheim-
Alemania.
Expediente N° 1-47—57%3!1 1-6

:
6 2 N g’ LAKL’OBSINGBEB

DISPOSICION N° Dr, OTTO

e ' SUB-INTERVENTOR
— ATM.AT,



Moristiris e Tt “011: Asio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de fos Trabajadores”
Bpuinion o Sttt
ANMAT
ANEXO il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRogUgTQBMEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

e . (J“T

e, OTTO AJORGINGHER
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ANM.AT
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-5793/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposicion N°6662
y de acuerdo a lo solicitado por Biogamma SRL, se autorizo la inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: clips hemostaticos.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-898 clips hemostaticos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Ackermann

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: oclusion de vasos.

Modelo/s:

- AI74CL6 Clips grandes 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por caja (120
unidades)

- AI74CM6 Clips medianos 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por caja (120
unidades)

- AI74CML6 Clips medianos/grandes 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por
caja (120 unidades)

- AI74CS6 Clips pequerios 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por caja (120

unidades)

o
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Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institucjones sanitarias.
Nombre del fabricante: Ackermann Instrumente GmbH

Lugar/es de elaboracion: Eisenbahnstrabe 65-67 D-78604 Rietheim-Weilheim-

Alemania.

Se extiende a Biogamma SRL el Certificado PM-1972-5, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ......... ZS..SER.ZBH........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

62 |
< b 5 ;m u‘f'\l—?
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO III B (parte 3)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TITANIO

IHINSTRUCCIONES DE USO

3.1) Leer detalladamente las especificaciones comprendidas en
los rétulos

3.2 hasta 3.14 se detallan a continuacién.

Descripcion del dispositivo:

Clip hemostaticos de titanio.

. - ) \M"— .
Indicaciones:

El clip hemostatico EUROCLIP permite realizar oclusion de vasos.
Su forma de espiga abarca todo el vaso que se quiera ligar.

La micro geometria de la superficie interna del clip garantiza una
excelente posicion del clip en el vaso.

Este clip se utiliza en todas las técnicas quirtrgicas que requieren
hemostasis o un marcador radiografico.

El operador elige la dimension del clip segun la intervencion de
modo que se garantice que el clip rodee todo el tejido a ligar.

El clip es de titanio puro , insensible a las radiaciones magnéticas
procedentes del tomdgrafo o el escaner.

El titanio es un material bioldgicamente inerte, el
puede utilizarse en vivo a lago plazo con plena

"

ip de titanio
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Instrucciones: /%

Elegir el aplicador de clips por el eje de unidn de las patillas.
Sujetar bien el cartucho que contiene los clips e introducir
verticalmente las mordazas de la pinza en el cartucho de clips.
Apoyar hasta que el clip esté totalmente enganchado en las mordazas
del aplicador. Rodear la parte que se vaya a ligar con las mordazas
del instrumento. Apretar las patillas del aplicador hasta que llegue a
su posicion final.

Primero se produce el cierre de la parte distal del clip rodeando el
tejido que vaya a ligarse, después el clip se va cerrando hasta el
vértice de la espiga hasta que se cierre completamente.

Soltar las patillas y retirar el aplicador.

Precauciones de uso:

Como aplicar el clip en el aplicador:

Utilizar las pinzas recomendadas.

Comprobar las pinzas y las mordazas antes de usarlas.

No sujetar nunca el aplicador por los anillos o por las patillas
mientras se carga el clip en las mordazas del aplicador por que
podria cerrarse el clip por descuido o colocarse mal en el
aplicador.

Para evitar que se estropeen las mordazas de la pinza:

No introducir nunca las mordazas de la pinza en posicion oblicua
en el catucho de clips

Ligadura:

No apretar las patillas antes de que las mordazas rodeen
completamente el tejido que se vaya a ligar.

Apretar las patillas hasta que lleguen a su posicion final para cerrar el
clip completamente. Comprobar la ligadura para cerciorarse de la
calidad de la aplicacion y de la hemostasis.

Advertencia: V

No volver a esterilizar el material. No utilizar el material si el
embalaje esta abierto o daitado. Destruir después de uso.
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Atencion:

Reservado para uso exclusivo de un médico o bajo sus ordenes.

MATERIAL DE UN SOLO USO
TIENE FECHA DE VENCIMIENTO
PRODUCTO ESTERIL SI EL EMBALAJE ESTA ABIERTO
O DANADO
ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA
LEER DETENIDAMENTE LAS INSTRUCCIONES
PROTEGER CONTRA LA HUMEDAD
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO III B (parte 2)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TIANIO

2ROTULOS

Estan contemplados los punto 2.1 hasta 2.10

Rétulo para : Clips Hemostaticos de titanio tamafio: Small

Clips hemostéaticos. Uso quinirgico. Autorizado por ANMAT
Lot( el que corresponda).Vto.(el que corresponda).Ref. AI74CS6
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado

Conservar en lugar seco

Fabricado por: Ackermann Instrumente GMBH
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany
Importado por:BIOGAMMA SRL.. Cervantes 1860. Godoy Cruz . Mendoza
N° de registro: 1972-5

D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat: 2323

 Atoxico,esteril, libre de pirégenos .Uso tnico

Loy A R.sz.
| ','EHH‘V Es 150" oy CRU
GRS g aen

LB E
A SILVIDA BALZARELLY
DIREGTOR.‘\ TEC‘ L
Mat.
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO III B (parte 2)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TIANIO

2HROTULOS

Estan contemplados los punto 2.1 hasta 2.10

Rétulo para : Clips Hemostaticos de titanio tamaiio: Medio

Clips hemostaticos. Uso quirdrgico. Autorizado por ANMAT
Lot( el que corresponda). Vto.(el que corresponda). Ref. AI74CM6
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado

Conservar en lugar seco

Fabricado por: Ackermann Instrumente GMBH

Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany
Importado por:BIOGAMMA SRL. Cervantes 1860. Godoy Cruz . Mendoza
N° de registro: 1972-5

D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat: 2323

Atoxico,esteril, libre de pirogenos .Uso tinico
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO III B (parte 2)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TIANIO

NROTULOS

Estan contemplados los punto 2.1 hasta 2.10

Rétulo para : Clips Hemostaticos de titanio tamafio: Medio/Largo

Clips hemostaticos. Uso quirurgico. Autorizado por ANMAT
Lot( el que corresponda).Vto0.04/2010.Ref. AI74CML6

Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

No utilizar si el embalaje esté abierto o dafiado

Conservar en lugar seco

Fabricado por: Ackermann Instrumente GMBH
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rictheim-Weilheim.Germany
|ITmportado por:BIOGAMMA SRL. Cervantes 1860. Godoy Cruz . Mendoza
N° de registro: 1972-5

D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat: 2323

Atoxico,esteril, libre de pirégenos .Uso nico

{
A BORLL
- GODES

8l
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXOQ III B (parte 2)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TIANIO

NHROTULOS

Estan contemplados los punto 2.1 hasta 2.10

Rotulo para : Clips Hemostaticos de titanio tamafio: Largo

Clips hemostaticos. Uso quirargico. Autorizado por ANMAT
Lot( el que corresponda). Vto.( el que corresponda).Ref. AI74CL6
Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

No utilizar si el embalaje esta abierto o dafiado

Conservar en lugar seco

Fabricado por: Ackermann Instrumente GMBH

Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany
Importado por:BIOGAMMA SRL. Cervantes 1860. Godoy Cruz . Mendoza
N° de registro: 1972-5

D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat: 2323

Atoxico,esteril, libre de pirégenos .Uso tinico
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO I1I B (parte 3)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TITANIO

3HINSTRUCCIONES DE USO

3.1) Leer detalladamente las especificaciones comprendidas en
los rétulos de origen
3.2 hasta 3.14 se detallan a continuacion.

REF: AI74CS6
NOMBRE DEL PRODUCTO : Clips hemostiticos
{Chico)
CONTENIDQO: (120Unidades)
LOTE: (el que corresponda)
FECHA DE FABRICACION: ( la que corresponda)
FECHA DE VENCIMIENTO: (cinco aiios posterior a la fecha de
elaboracion)
ADVERTENCIAS:- Solo debe utilizarse por profesionales e
instituciones sanitarias.

-No utilizar si el embalaje esta roto
PRODUCTO DE UNICO USO
PRODUCTO ESTERIL R
FABRICANTE: Ackermann Instrumente GMBH
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany
IMPORTADOR: Biogamma stl. Cervantes 1860 . Godoy Cruz
Mendoza, Argentina
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: Conservar en lugar
fresco, seco ,sin congelar, al abrigo de la luz. No utlizar si se detectan
abolladuras en los envases.
N° de registro: 1972-5 .
D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat: 2323

Garantia: Fabricado y envasado acorde a 93/42/EWG. Cada lote es
revisado antes de ser envasado CE 0333 /
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO 111 B (parte 3)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TITANIO

H)INSTRUCCIONES DE USO

3.1) Leer detalladamente 1as especificaciones comprendidas en
los rétulos de origen
3.2 hasta 3.14 se detallan a continuacidn.

REF: AI74CM6
NOMBRE DEL PRODUCTO : Clips hemostiticos
(Medio)
CONTENIDO: (120Unidades)
LOTE: (el que corresponda)
FECHA DE FABRICACION: ( la que corresponda)
FECHA DE VENCIMIENTO: (cinco aiios posterior a la fecha de
elaboracion)
ADVERTENCIAS:- Solo debe utilizarse por profesionales e
instituciones sanitarias.
-No utilizar si el embalaje esta roto

PRODUCTO DE UNICO USO
PRODUCTO ESTERIL R
FABRICANTE: Ackermann Instrumente GMBH
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany
IMPORTADOR: Biogamma stl. Cervantes 1860 . Godoy Cruz
Mendoza, Argentina
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: Conservar en lugar
fresco, seco ,sin congelar, al abrigo de la luz. No utlizar si se detectan
abolladuras en los envases.
N° de registro: 1972-5
D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat: 2323
Garantia: Fabricado y envasado acorde a 93/42/EWG. Cada lote es

revisado 4ntes de ser envasado CE 0335
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO I1I B (parte 3)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TITANIO

3)INSTRUCCIONES DE USO

3.1) Leer detalladamente las especificaciones comprendidas en
los rotulos de origen
3.2 hasta 3.14 se detallan a continuacion.

REF: AI74CML6
NOMBRE DEL PRODUCTO : Clips hemostaiticos
(Medio/Largo)
CONTENIDO: (120Unidades)
LOTE: (el que corresponda)
FECHA DE FABRICACION: ( la que corresponda)
FECHA DE VENCIMIENTO: (cinco aiios posterior a la fecha de
elaboracion)
ADVERTENCIAS:- Solo debe utilizarse por profesionales e
instituciones sanitarias.
-No utilizar si el embalaje esta roto

PRODUCTO DE UNICO USO
PRODUCTO ESTERIL R
FABRICANTE: Ackermann Instrumente GMBH
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany
IMPORTADOR: Biogamma s1l. Cervantes 1860 . Godoy Cruz
Mendoza, Argentina
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: Conservar en lugar
fresco, seco ,sin congelar, al abrigo de la luz. No utlizar si se detectan
abolladuras en los envases.
N° de registro: 1972-5
D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat: 2323
Garantia: Fabricado y envasado acorde a 93/42/EWG. Cada lote es

revisado antes de ser envasado CE 0535
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REGISTRO DE PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO III B (parte 3)

PRODUCTO:

CLIPS HEMOSTATICOS DE TITANIO

INSTRUCCIONES DE USO

3.1) Leer detalladamente las especificaciones comprendidas en
los rétulos de origen
3.2 hasta 3.14 se detallan a continuacion,.

REF: AI74CL6
NOMBRE DEL PRODUCTO : Clips hemostaticos
(Largo)
CONTENIDO: (120Unidades)
LOTE: (el que corresponda)
FECHA DE FABRICACION: ( la que corresponda)
FECHA DE VENCIMIENTO: (cinco afios posterior a la fecha de
elaboracion)
ADVERTENCIAS:- Solo debe utilizarse por profesionales e
instituciones sanitarias.
-No utilizar si el embalaje esta roto

PRODUCTO DE UNICO USO
PRODUCTO ESTERIL R
FABRICANTE: Ackermann Instrumente GMBH
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany
IMPORTADOR: Biogamma srl. Cervantes 1860 . Godoy Cruz
Mendoza, Argentina
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE: Conservar en lugar
fresco, seco ,sin congelar, al abrigo de la luz. No utlizar si se detectan
aholladuras en los envases.
N° de registro: 1972-5
D.T. Farm Ana Silvina Balzarelli Mat: 2323
Garantia: Fabricado y envasado acorde a 93/42/EWG. Cada lote es

revisado antes de ser envasado CE 0535
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