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DISPOSICiÓN N" 6 6 6 2 
BUENOS AIRES, 29 SEP 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-5793/11-6 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Biogamma SRL solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

!,,\ Registro. 
'i .. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

~alidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Ackermann, nombre descriptivo clips hemostáticos y nombre técnico clips 

hemostáticos, de acuerdo a lo solicitado, por Biogamma SRL, con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 85-88, 94 Y 89-92, 17-19 

respectivamente, figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1972-5, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notlfíquese al Interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-5793/11-6 

DISPOSICIÓN NO 

c:.---' 6662 
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Dr CTTO A. oaSlNGElER 
SUB_INTERVENTOR 

A.I'U4.A!r. 



• ~.¿geuf:d "2011: )l1ÜJ áef 'Tra6ajo Vecente. fa Safuá y Seouriáaá áe fas 'Tra6ajaáores" 

9'""""",,,¿ ,9'''&';''' 

~.f ........ 
A.N.M.A.T 

ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del P~DUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ............ ~ ... ~ ... ~ .. 
Nombre descriptivo: clips hemostáticos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-898 clips hemostáticos. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Ackermann 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: oclusión 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 Cllps pequeños 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por caja (120 

unidades) 

Período de vida útil: 5 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Ackermann Instrumente GmbH 

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

Alemania. 

Expediente N° 1-47-57N/11-6 

DISPOSICiÓN N0 . 6 6 2 MJA\~q~ 
Dr. OTTO .l OIlSlIllGBER 
SUB_INTERVENTOR 

A.l{.M·A.T. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRO~U6T6M2DICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-5793/11-6 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición No6 ... 6 ... 6 .... 2, 
y de acuerdo a lo solicitado por Biogamma SRL, se autorizó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: clips hemostáticos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-898 clips hemostáticos. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Ackermann 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: oclusión 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 pequeños 6 unidades por cartucho, 20 cartuchos por caja (120 

unidéldés) 
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Período de vida útil: 5 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Ackermann Instrumente GmbH 

Lugar/es de elaboración: 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 ......... 2UEP . .?9J.1. ........ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

Dr.EnTO ~~SGBER 
sue·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 



REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 3) 

PRODUCTO: 

CLIPS HEMOSTATICOS DE TITANIO 

3)1NSTRUCCIONES DE USO 

3.1) Leer detalladamente las especificaciones comprendidas en 
los rótulos 

3.2 hasta 3.14 se detallan a continuación. 

Descripción del dispositivo: 

Clip hemostáticos de titanio. 

Indicaciones: 

El clip hemostático EUROCLIP permite realizar oclusión de vasos. 
Su forma de espiga abarca todo el vaso que se quiera ligar. 
La micro geometría de la superficie interna del clip garantiza una 
excelente posición del clip en el vaso. 
Este clip se utiliza en todas las técnicas quirúrgicas que requieren 
hemostásis o un marcador radiográfico. 
El operador elige la dimensión del clip según la intervención 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 tomógrafo o el escaner. 
El titanio es un material biológicamente inerte, el 
puede utilizarse en vivo a lago plazo con plena 
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Instrucciones: 

Elegir el aplicador de clips por el eje de unión 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 posición 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: 

Cómo aplicar el clip en el aplicador: 
Utilizar las pinzas recomendadas. 
Comprobar las pinzas y las mordazas ántes 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 
podría 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 posición oblícua 
en el catucho de clips 

Ligadura: 

No apretar las patillas ántes de que las mordazas rodeen 
completamente el tejido que se vaya a ligar. 
Apretar las patillas hasta que lleguen a su posición final para cerrar el 
clip completamente. Comprobar la ligadura para cerciorarse de la 
calidad de la aplicación y de la hemostásis. 

Advertencia: 

No volver a esterilizar el material. No utilizar el material si el 
embalaje está abierto o dañado. Destruir después de uso. 

lb 
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Atención: 

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

MATERIAL DE UN SOLO USO 
TIENE FECHA DE VENCIMIENTO 

PRODUCTO ESTÉRIL SI EL EMBALAJE ESTÁ ABIERTO 
O DAÑADO 

ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA 
LEER DETENIDAMENTE LAS INSTRUCCIONES 

PROTEGER CONTRA LA HUMEDAD 
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REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 2) 

PRODUCTO: 

CLIPS HEMOSTÁTICOS DE TIANIO 

2)RÓTULOS 

Están contemplados los punto 2.1 hasta 2.10 

Rótulo para: Clips Hemostáticos de titanio tamaño: Small 

Clips hemostáticos. Uso quirúrgico. 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 está abierto o dañado 
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 
Átoxico,esteril, libre de pirógenos . Uso único 

2S 



REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 2) 

PRODUCTO: 

CLIPS HEMOSTÁTICOS DE TIANIO 

2)RÓTULOS 

Están contemplados los punto 2.1 hasta 2.1 O 

Rótulo para: Clips Hemostáticos de titanio tamaño: Medio 

Clips hemostáticos. U so quirúrgico. Autorizado por ANMA T 
Lot( el que corresponda).Vto.(el que corresponda).Ref.AI74CM6 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
No utilizar si el embalaje está abierto o dañado 
Conservar en lugar seco 
Fabricado por: Ackermarm 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 Mal: 2323 
Átoxico,esteril, libre de pirógenos .Uso único 
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REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 2) 

PRODUCTO: 

CLIPS HEMOSTÁTICOS DE TIANIO 

2)RÓTULOS 

Están contemplados los punto 2.1 hasta 2.10 

Rótulo para: Clips Hemostáticos de titanio tamaño: MediolLargo 

Clips hemostáticos. Uso quirúrgico. Autorizado por ANMAT 
Lot( el que corresponda).Vto.P4/2010.Ref.AI74CML6 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
No utilizar si el embalaje está abierto o dañado 
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 
Átoxico,esteril, libre de pirógenos .Uso único 



REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 2) 

PRODUCTO: 

CLIPS HEMOSTÁTICOS DE TIANIO 

2)RÓTULOS 

Están contemplados los punto 2.1 hasta 2.10 

Rótulo para: Clips Hemostáticos de titanio tamaño: Largo 

Clips hemostáticos. Uso quirúrgico. Autorizado por ANMAT 
Lot( el que corresponda).Vto.( el que corresponda).Ref.AI74CL6 
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
No utilizar si el embalaje está abierto o dañado 
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 
Átoxico,esteril, libre de pirógenos .Uso único 
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REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 3) 

PRODUCTO: 

CLIPS HEMOSTÁTICOS DE TITANIO 

3)INSTRUCCIONES DE USO 

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

REF: AI74CS6 
NOMBRE DEL PRODUCTO: Clips hemostáticos 
(Chico) 
CONTENIDO: (120Unidades) 
LOTE: (el que corresponda) 
FECHA DE FABRICACIÓN: ( la que corresponda) 
FECHA DE VENCIMIENTO: (cinco años posterior a la fecha de 
elaboración) 
ADVERTENCIAS:- Solo debe utilizarse por profesionales e 
instituciones sanitarias. 

-No utilizar si el embalaje está roto 
PRODUCTO DE ÚNICO USO 
PRODUCTO ESTÉRIL R 
FABRICANTE: Ackermann Instrumente GMBH 
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany 
IMPORTADOR: Biogarnma sr!. 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 Mal: 2323 
Garantía: Fabricado y envasado acorde a 93/42/EWG. Cada lote es 

revisado ántes de ser envasado CE 0535 

, \ 

) 
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REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 3) 

PRODUCTO: 

CLIPS HEMOSTÁTICOS DE TITANIO 

3)INSTRUCCIONES DE USO 

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

REF: AI74CM6 
NOMBRE DEL PRODUCTO: Clips hemostáticos 
(Medio) 
CONTENIDO: (l20Unidades) 
LOTE: (el que corresponda) 
FECHA DE FABRICACIÓN: (la que corresponda) 
FECHA DE VENCIMIENTO: (cinco años posterior a la fecha de 
elaboración) 
ADVERTENCIAS:- Solo debe utilizarse por profesionales e 
instituciones sanitarias. 

-No utilizar si el embalaje está roto 
PRODUCTO DE ÚNICO USO 
PRODUCTO ESTÉRIL R 
FABRICANTE: Ackerrnann Instrumente GMBH 
Eisenbabnstrasse 65 -67.78604 Rietbeim-Weilheim.Gerrnany 
IMPORTADOR: Biogarnma sr!. 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 
Garantía: Fabricado y envasado acorde a 93/42IEWG. Cada lote es 

revisado ántes de ser envasado CE 0535 

\ ! 
l 
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REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 3) 

PRODUCTO: 

, 
CLIPS HEMOSTATICOS DE TITANIO 

3)INSTRUCCIONES DE USO 

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

REF: AI74CML6 
NOMBRE DEL PRODUCTO: Clips hemostáticos 
(Medio/Largo) 
CONTENIDO: (l20Unidades) 
LOTE: (el que corresponda) 
FECHA DE FABRICACIÓN: ( la que corresponda) 
FECHA DE VENCIMIENTO: (cinco años posterior a la fecha de 
elaboración) 
ADVERTENCIAS:- Solo debe utilizarse por profesionales e 
instituciones sanitarias. 

-No utilizar si el embalaje está roto 
PRODUCTO DE ÚNICO USO 
PRODUCTO ESTÉRIL R 
FABRICANTE: Ackermann Instrumente GMBH 
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany 
IMPORTADOR: Biogarnma sr!. 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 
Garantía: Fabricado y envasado acorde a 93/42IEWG. Cada lote es 

revisado ántes de ser envasado CE 0535 

\ 
\ 
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REGISTRO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

ANEXO III B (parte 3) 

PRODUCTO: 

, 
CLIPS HEMOSTATICOS DE TITANIO 

3)INSTRUCCIONES DE USO 

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

REF: AI74CL6 
NOMBRE DEL PRODUCTO: Clips hemostáticos 
(Largo) 
CONTENIDO: (120Unidades) 
LOTE: (el que corresponda) 
FECHA DE FABRICACIÓN: (la que corresponda) 
FECHA DE VENCIMIENTO: (cinco años posterior a la fecha de 
elaboración) 
ADVERTENCIAS:- Solo debe utilizarse por profesionales e 
instituciones sanitarias. 

-No utilizar si el embalaje está roto 
PRODUCTO DE ÚNICO USO 
PRODUCTO ESTÉRIL R 
FABRICANTE: Ackermann Instrumente GMBH 
Eisenbahnstrasse 65-67.78604 Rietheim-Weilheim.Germany 
IMPORTADOR: Biogarnma sr!. 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 
Garantía: Fabricado y envasado acorde a 93/42IEWG. Cada lote es 

revisado ántes de ser envasado CE 0535 
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