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BUENOS AIRES, 2 7 ABR 201}

VISTO el Expediente N© 1-47-11454/10-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Barraca Acher Argentina 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 juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), vy normas complementarias,

Que consta la evaluacion 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 relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

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

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

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

89, inciso II) 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 inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
b\ Medicamentos, Alimentos y Tecnhologia Médica del producto médico de marca

Cook, nombre descriptivo dispositivo de colocacidon de clips endoscopicos vy
nombre técnico aplicadores de pinzas hemostéticas, de acuerdo a lo solicitado,
por Barraca Acher Argentina 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 135 y 8-12 respectivamente, figurando
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como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion 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-696-482, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de (;opia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-11454/10-1 /\N ll“*ﬁ S
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 2968

Nombre descriptivo: Dispositivos de colocacion de clips endoscdpicos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-685 aplicadores de pinzas
hemostaticas.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: colocacion de clips endoscoOpicos en el interior del
tracto digestivo para la marcacion endoscopica, la hemostasia en anomalias en la
mucosa/submucosa de menos de 3 c¢m situados en el tracto digestivo superior,
Ulceras sangrantes, arterias de menos de 2 mm y polipos de menos de 1.5 cm de
didmetro situados en el tracto digestivo. Este dispositivo no esta indicado para la
reparacion de perforaciones luminales del tracto digestivo.

Modelo/s: (TC) Dispositivo de colocacion de clips endoscopicos TriClips.

Periodo de Vida Util: 3 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical, Inc/Cook Endoscopy

Lugar/es de elaboracion: 4900 Bethania Station Road. Winston-Salem NC 27105,

Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-11454/10-1
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

............... 2.9.6.8-
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Instrucciones de Uso

Dispositivo de Colocacion de Clips Endoscépicos Tri Clip

Fabricado por:

Wilson-Cook Medical Inc. / COOK Endoscopy
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem NC 27105
USA

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Dablas 1510. (1424) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina

\l
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Téchico: Ana Puigvert MN:5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 482

ANA* F!!UlGVEHT
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INDICACIONES

Este dispositivo se utiliza para colocar clips endoscopicos en el interior del tracto

digestivo para la marcacion endoscopica, la hemostasia en anomalias en Ia
mucosa/submucosa de menos de 3 cm situados en el tracto digestivo superior,
tlceras sangrantes, arterias de meno s de 2 mm vy polipos de menos de 1,5 cm de
diametro situados en el tracto digestivo. Este dispositivo no esta indicado para la

reparacién de perforaciones luminales del tracto digestivo.

NOTAS

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la
transmision de enfermedades.

No utilice este dispositivo para otro propdsito que no sea el especificado en las
indicaciones.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado cuando lo reciba.
Inspeccione visualmente el dispositivo, prestando especial atencién a la presencia
de plicaturas, dobleces o roturas. No lo utilice si detecta alguna anomalia que
pudiese impedir su correcto funcionamiento. Notifiquelo a Cook para obtener una
autorizacion de devolucion.

Almacénelo en un lugar seco y protegido de temperaturas extremas.

Este dispositivo sélo pueden utilizarlo profesionales sanitarios calificados.

El nimero de clips necesarios para la hemostasia puede variar dependiendo del
lugar anatomico, la histologia, el tipo de lesidn, y el estado y los antecedentes
médicos del paciente. Tras considerar todos estos factores, debe prepararse una

cantidad suficiente de clips antes del procedimiento.

CONTRAINDICACIONES

Las especificas del procedimiento endoscdpico primario que hay que realizar para
obtener acceso al lugar deseado.

Las especificas de la hemostasia endoscopica incluyen, entre otras: paciente que no
colabora, coagulopatia, estrechamiento o estenosis cricofaringea o esofagica, vy

esofago tortuoso.

COMPLICACIONES POSIBLES
Las asociadas a la endoscopia gastrointestinal y a la hemostasia endoscopica

incluyen, entre otras: perforacién,/emorragia, aspiracién, fiebre, ccién,
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reaccion alérgica a la medicacién, hipotensidn, depresion o paro respiraterio,
arritmia o paro cardiaco, hematemesis, disfasia transitoria, neumonia por
aspiracion, dehiscencia de la herida, minima reaccion tisular inflamatoria aguda,
irritacion focal transitoria, migracidon del clip al conducto biliar y alteracion

anatdmica.

PRECAUCIONES

La etiqueta del envase especifica el tamano minimo del canal requerido para este
dispositivo.

El endoscopio debe permanecer tan recto como sea posible al introducir o extraer el
dispositivo.

La hemostasia endoscopica debe realizarse bajo visualizacién endoscépica directa.
La aplicacion de clips en lesiones duras o gravemente fibréticas para conseguir la
hemostasia puede ser mas dificil.

Si el dispositivo de despliegue de los clips se utiliza con e} endoscopio retorcido o
dobtado hacia atrés, es posible que el despliegue de los clips plantee dificultades.
Las lesiones situadas en el esdfago y la curvatura menor del estémago pueden ser
dificiles de tratar con un endoscopio de visién frontal.

EI tratamiento de varices esofdgicas puede requerir la colocacion de clips
combinada con un esclerosante.

El uso de clips en presencia de contaminacién bacteriana puede potenciar o

prolongar la infeccién.

ADVERTENCIAS

Si el clip no se despliega o se despliega incorrectamente, es posible que sea
necesaria una intervencidn quirdrgica. Para cortar el alambre y la vaina puede
utilizarse un cortador de alambre.

Los dispositives electroquirdrgicos utilizados después de la colocacién de clips
pueden producir lesiones al paciente.

No se ha establecido la compatibilidad de los clips endoscépicos TriClip con la MRI.

PREPARACION DEL SISTEMA

Aviso: No retire fa lengleta de liberacion del clip hasta que éste esté en la posicion
deseada para sujetar el tejido; de lo contrario, el cdip podria desplegarse
prematuramente o se podrian causar lesiones al paciente.

1. Asegdrese de gue haya un clip fijado firmemente al introductor, tirando

suavemente del clip. Confirme también que las tres puntas d lip estén
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extendidas y separadas. Si el clip no esta fijado, alinee la muesca del extremo

distal del cable con la muesca correspondiente en la base del clip.

Nota: Asegurese de que el carrete esté en su posicion original. A continuacion,
deslice el manguito metéalico del clip sobre la interseccién de las muescas.
Confirme fa fijacion del clip tirando suavemente de él.

Nota: Si se retirg la lengleta de liberacion de los clips, vuelva a colocaria.

2. Desenrosque la conexion Luer Lock y haga avanzar lentamente el extensor de la
vaina hacia delante hasta que el clip se haya retraide por completo al interior de
la vaina exterior.

Nota: Para facilitar una retraccién suave, guie el clip al interior de la vaina

exterior a la vez que hace avanzar el extensor de la vaina.

Aviso: Si el clip no esta totalmente retraido en la vaina exterior, se podrian

producir lesiones al paciente y dafios al dispositivo o al endoscopio.

Nota: Si esta presente, retire la punta abocinada tras la retraccion.
INSTRUCCIONES DE USO

1.Tras determinar visualmente el lugar apropiado para el clip, haga avanzar poco a
poco el dispaositivo en el interior del canal de accesorios del endoscopio.

2. Confirme por endoscopia que el dispositivo haya salido del endoscopio.

3. Cologue la punta distal de! dispositivo hacia el lugar que se desee tratar.

4. Para exponer el clip, tire del extensor de la vaina hacia el mango. Utilizando la
conexién Luer Lock, conecte el extensor de la vaina al mango.

Nota: EI clip no se puede retraer al interior de la vaina exterior mientras el

dispositivo este en el endoscopio.

5. Cologue el clip en el lugar del tejido que se quiera tratar,

Nota: Si es necesario, lave de la forma deseada.

6. Cuando esté satisfecho con la posicion del clip, retire la lenglieta de liberacién,

7. Sujete el asa del vastago con una mano y el carrete de clips con la otra. Haga
avanzar el carrete de clips hacia el asa del vastago hasta que las puntas del clip
empiecen a comprimirse sobre el tejido.

Nota. Mientras mdas se extienda el carrete de clips, mavor sera la sujecion del clip
en el tejido.

Nota: Mantenga el clip presionado firmemente contra el sitio que se quiera tratar
para capturar el maximo de tejido.

8. Una vez que el dip esté colocado en el lugar deseado, libérelo del dispositivo
tirando lentamente del carrete de clips hagja el tope posterior.

Aviso: Si el clip no se libera completq/me;te, podria salirse del lugar de cierre.

ANA [PUIGVERT
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9. Tras el despliegue, haga avanzar el extensor de la vaina hacia delante y extraiga

el dispositivo del endoscopio. Tras finalizar el procedimiento, deseche los

dispositivos segun las pautas del centro para residuos meédicos biopeligrosos.

Figura 1. Instrucciones de uso
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Dispositivo de Colocacion de Clips Endoscépicos Tri Clip

Medidas:

REF:

Fabricado por:
Wilson-Cook Medical
4900 Bethania Station Road
Winston-Salem NC 27105
USA

Importado por:
BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L.
Doblas 1510, (1424) Ciudad Autonoma de Buenos Aires. Argentina

Producto estéril. Esterilizado por oxido de etileno
Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de caducidad: AAAA/ MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Director Técnico: Ana Puigvert M.N:5814

Autorizado por la ANMAT PM- 696- 482
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11454/10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia .Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
2968, y de acuerdo a lo solicitado por Barraca Acher Argentina SRL, se
autorizd 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: Dispositivos de colocacién de clips endoscépicos.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-685 aplicadores de pinzas
hemostaticas.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: colocacién de clips endoscépicos en el interior del
tracto digestivo para la marcacion endoscopica, la hemostasia en anomalias en la
mucosa/submucosa de menos de 3 cm situados en el tracto digestivo superior,
Ulceras sangrantes, arterias de menos de 2 mm y polipos de menos de 1.5 cm de
diametro situados en el tracto digestivo. Este dispositivo no esta indicado para la

reparacion de perforaciones luminales del tracto digestivo.
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Modelo/s: (TC) Dispositivo de colocacion de clips endoscépicos TriClips.

Periodo de Vida Util: 3 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Wilson-Cook Medical, Inc/Cook Endoscopy

Lugar/es de elaboracion: 4900 Bethania Station Road. Winston-Salem NC 27105,

Estados Unidos.

Se extiende a Barraca Acher Argentina SRL el Certificado PM-696-482, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 27ABR20”, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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