Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

ANO 2022 "LAS MALVINAS SON ARGENTINAS"

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 2142-319#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2142-319 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 9321/19 de fecha 15 noviembre 2019
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: NA

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATOR
IOA

DATO AUTORIZADO HASTA LA
FECHA

MODIFICACION/RECTIFICACION
AUTORIZADA

MODIFICAR
8886848400 Aplicador de clips 8886848700 Aplicador de clips reutilizable,
reutilizable, 10 mm 10 mm x 26.5 cm
8886848700 Aplicador de clips 8886848701 Aplicador de clips reutilizable
reutilizable, 10 mm x 26.5 cm largo, 10 mm x 33 cm
8886848701 Aplicador de clips 8886848798 Aplicador de clips reutilizable,
reutilizable largo, 10 mm x 33 cm |10 mm x 11 cm
8886848798 Aplicador de clips 8886848808 Cartucho de clips para
reutilizable, 10 mm x 11 cm ligadura absorbibles, 8 mm

Model 8886848508 Cartucho de clips 8886848812 Cartucho de clips para

odelos

para ligadura absorbibles, 8 mm
8886848808 Cartucho de clips
para ligadura absorbibles, 8 mm
8886848812 Cartucho de clips
para ligadura absorbibles, 12 mm
8886848813 Cartucho de clips
para ligadura absorbibles, 12 mm
8886848814 Cartucho de clips
para ligadura absorbibles, 8 mm,

ligadura absorbibles, 12 mm
8886848813 Cartucho de clips para
ligadura absorbibles, 12 mm
8886848814 Cartucho de clips para
ligadura absorbibles, 8 mm,
medianos/grandes

8886848815 Cartucho de clips para
ligadura absorbibles, 12 mm, grandes
8886848882 Cartucho de clips para
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medianos/grandes

8886848815 Cartucho de clips
para ligadura absorbibles, 12 mm,
grandes

8886848882 Cartucho de clips
para ligadura absorbibles, 8 mm,
medianos/grandes

8886848799 Removedor de clips
reutilizable, 10 mm

ligadura absorbibles, 8 mm,
medianos/grandes

8886848799 Removedor de clips
reutilizable, 10 mm

Se actualizan rétulos y manuales de

Roétulos y/o usuario. Las actualizaciones se basan en
instrucciones de |Aprobado por Disp. 9321/19 adicion y eliminacion de simbolos de
uso seguridad y adicidn de palabras en ciertos
apartados del IFU.
1. Coviden lic.
Nombre del 2. Covidien. 1. Coviden llc.
fabricante 3. Covidien. 2. Covidien.
4. Covidien.
5. Covidien.
1. 15 Hampshire St, Mansfield,
MA, 02048, Estados Unidos.
2. 60 Middletown Ave, North
Haven, CT 06473, Estados
Unidos.
f’r; dii':g;r;gpzzll gz’niz,bgge(t)%% ;|1 15 Hampshire St, Mansfield, MA, 02048,
Lugar de Estados Unidos Estados Unidos.
elaboracion ) , 2. 60 Middletown Ave, North Haven, CT

4. Zona Franca de San Isidro,
Carretera San Isidro, Km 17,
Santo Domingo, Republica
Dominicana.

5. Boulevard Insurgentes 19030,
Libramiento, Tijuana, BC 22225,
México.

06473, Estados Unidos.

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema aplicador de clips absorbibles para ligadura

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-052 Pinzas para ligaduras

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Lapro-Clip
Clase de Riesgo: IV

Indicacién/es autorizada/s: Los cartuchos de clips para ligadura absorbibles Lapro-Clip™ estan
previstos para ser utilizados como ligaduras reabsorbibles. Los cartuchos de clips para ligadura
absorbibles Lapro-Clip™ son radiotransparentes y no afectaran a la interpretacion de escaneres
de RM, TC o radiografias postoperatorios. Los cartuchos de clips para ligadura absorbibles
Lapro-Clip™ se pueden usar para la ligacion de la arteria cistica y del conducto cistico y otras
ligaduras generales.
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El extractor de clips de ligacion La pro-Clip™ se usa durante las aplicaciones quirurgicas en las
que, segun criterio del cirujano, esta indicada la extraccion del clip de ligacion Lapro-Clip™.

Modelos: 8886848700 Aplicador de clips reutilizable, 10 mm x 26.5 cm
8886848701 Aplicador de clips reutilizable largo, 10 mm x 33 cm

8886848798 Aplicador de clips reutilizable, 10 mm x 11 cm

8886848808 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm

8886848812 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 12 mm

8886848813 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 12 mm

8886848814 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm, medianos/grandes
8886848815 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 12 mm, grandes
8886848882 Cartucho de clips para ligadura absorbibles, 8 mm, medianos/grandes

8886848799 Removedor de clips reutilizable, 10 mm

Periodo de vida util: El aplicador de clips tiene una vida util de un maximo de 350 intervenciones.

Los cartuchos tienen una vida util de 5 anos.

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacion: Los aplicadores de clips y el removedor se presentan en envase
conteniendo 1 unidad. Los cartuchos de clips se presentan en envase contenidos 1, 2, 6 0 10

unidades.

Método de esterilizacién: El cartucho de clips absorbibles para ligadura se esteriliza por Oxido de
Etileno. El aplicador de clips y el removedor de clips no son estériles.

Nombre del fabricante: 1. Coviden llc.
2. Covidien.

Lugar de elaboracion: 1. 15 Hampshire St, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.
2. 60 Middletown Ave, North Haven, CT 06473, Estados Unidos.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 17

agosto 2022.

/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion Evaluacion y Registro de Productos
Médicos
Firmay Sello

/'

aonMaAlt

RI1ZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firmay Sello
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El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina

de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 17 agosto 2022

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 39655

/%

anMat

BALDONEDO Sabrina Laura
CUIL 27263872563
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