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

2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION

N° rev: 16-130#0006

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
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., se autoriza la modificacion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 16-130 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° Dispo 6605-11 de fecha 28 septiembre 2011
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Dispo 7795-16, Dispo 9082-17, REV16-130#0002,
REV 16-130#0003, REV 16-130#0004, REV 16-130#0005

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO MODIFICACION/RECTIFICACI
RIO A DATO AUTORIZADO HASTA LA FECHA ON AUTORIZADA
MODIFICAR
Fabricantes 1, 2, 3, 4: Fabricantes 1, 2, 3, 4:
LT100 LIGACLIP EXTRA CARTUCHO DE LT100 LIGACLIP EXTRA
CLIPS DE UNION DE TITANIO CARTUCHO DE CLIPS DE
PEQUENO 6 CLIPS UNION DE TITANIO
LT102 LIGACLIP EXTRA CARTUCHO DE PEQUENO 6 CLIPS
CLIPS DE UNION DE TITANIO LT102 LIGACLIP EXTRA
PEQUENO 20 CLIPS CARTUCHO DE CLIPS DE
LT200 LIGACLIP EXTRA CARTUCHO DE UNION DE TITANIO
Modelos CLIPS DE UNION DE TITANIO PEQUENO 20 CLIPS

MEDIANO 6 CLIPS

LT202 LIGACLIP EXTRA CARTUCHO DE
CLIPS DE UNION DE TITANIO
MEDIANO 20 CLIPS

LT300 LIGACLIP Extra Cartucho de Clips de

Unioén: 6 Clips de Titanio/Cartucho
(MEDIANO/GRANDE)

LT200 LIGACLIP EXTRA
CARTUCHO DE CLIPS DE
UNION DE TITANIO
MEDIANO 6 CLIPS

LT202 LIGACLIP EXTRA
CARTUCHO DE CLIPS DE
UNION DE TITANIO
MEDIANO 20 CLIPS
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Fabricantes 1, 2, 3,4, 5,6

EL214 Ligaclip Aplicador de clips, uso
endoscopico MEDIANO

EL314 Ligaclip Aplicador de clips, uso
endoscopico MEDIANO/GRANDE

EL414 Ligaclip Aplicador de clips, uso
endoscopico GRANDE

LC800 LIGACLIP BASE PARA CARTUCHO
DE CLIPS

LC307 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
MEDIANO/GRANDE

LC310 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
MEDIANO/GRANDE

LC320 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
MORDAZA ANGULADA MEDIANO GRANDE
LC407 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
GRANDE

LC410 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
GRANDE

LC420 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
MORDAZA ANGULADA GRANDE

LC430 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
GRANDE ANGULO RECTO

LX105 LIGACLIP Aplicador de clips Pequefio
LX 107 LIGACLIP Aplicador de clips Pequefio
LX 110 LIGACLIP Aplicador de clips Pequefio
LX130 LIGACLIP Aplicador de clips angulo
recto Pequeno

LX205 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano
LX207 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano
LX210 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano
LX220 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano
Mordaza Angulada

LX230 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano
Angulo Recto

LX307 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
MEDIANO/GRANDE

LX310 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
MEDIANO/GRANDE

LX320 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
MORDAZA ANGULADA MEDIANO/ GRANDE
LX407 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
GRANDE

LX410 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
GRANDE

LX420 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
MORDAZA ANGULADA GRANDE

LX430 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS
GRANDE ANGULO RECTO

LT300 LIGACLIP Extra
Cartucho de Clips de Unién: 6
Clips de Titanio/Cartucho
(MEDIANO/GRANDE)

LT400 LIGACLIP Extra
Cartucho de Clips de Unién
Titanio GRANDE 6 Clips -
Electroquirurgico, Corte &
Coagulacién & Accesorios

Fabricantes 1, 2, 3,4, 5,6
EL214 Ligaclip Aplicador de
clips, uso endoscopico
MEDIANO

EL314 Ligaclip Aplicador de
clips, uso endoscopico
MEDIANO/GRANDE

EL414 Ligaclip Aplicador de
clips, uso endoscopico
GRANDE

LC800 LIGACLIP BASE PARA
CARTUCHO DE CLIPS

LC307 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS MEDIANO/GRANDE
LC310 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS MEDIANO/GRANDE
LC320 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS MORDAZA
ANGULADA MEDIANO
GRANDE

LC407 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS GRANDE

LC410 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS GRANDE

LC420 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS MORDAZA
ANGULADA GRANDE

LC430 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS GRANDE ANGULO
RECTO

LX105 LIGACLIP Aplicador de
clips Pequeno

LX 107 LIGACLIP Aplicador de
clips Pequeno

LX 110 LIGACLIP Aplicador de
clips Pequeno

LX130 LIGACLIP Aplicador de
clips angulo recto Pequefio
LX205 LIGACLIP Aplicador de
clips Mediano

Pagina 2 de 6

Pagina 2 de 6

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



LX207 LIGACLIP Aplicador de
clips Mediano

LX210 LIGACLIP Aplicador de
clips Mediano

LX220 LIGACLIP Aplicador de
clips Mediano Mordaza
Angulada

LX230 LIGACLIP Aplicador de
clips Mediano Angulo Recto
LX307 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS MEDIANO/GRANDE
LX310 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS MEDIANO/GRANDE
LX320 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS MORDAZA
ANGULADA MEDIANO/
GRANDE

LX407 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS GRANDE

LX410 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS GRANDE

LX420 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS MORDAZA
ANGULADA GRANDE

LX430 LIGACLIP APLICADOR
DE CLIPS GRANDE ANGULO
RECTO

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Clips para Ligadura y Aplicadora de Uso Endoscopico

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-964 - Grapas, para tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ETHICON ENDO-SURGERY
Clase de Riesgo: Il

Indicacién/es autorizada/s: Los Clips de ligadura LIGACLIP EXTRA y el endoaplicador LIGACLIP
pueden utilizarse en estructuras tubulares o vasos en todos los casos en que esteé indicada la
aplicacion de clips metalicos de ligadura.

El tamario del clip debe corresponder con el del tejido que se esta ligando.

Modelos: Fabricantes 1, 2, 3, 4:

LT100 LIGACLIP EXTRA CARTUCHO DE CLIPS DE UNION DE TITANIO
PEQUENO 6 CLIPS

LT102 LIGACLIP EXTRA CARTUCHO DE CLIPS DE UNION DE TITANIO
PEQUENO 20 CLIPS

LT200 LIGACLIP EXTRA CARTUCHO DE CLIPS DE UNION DE TITANIO
MEDIANO 6 CLIPS

LT202 LIGACLIP EXTRA CARTUCHO DE CLIPS DE UNION DE TITANIO
MEDIANO 20 CLIPS
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LT300 LIGACLIP Extra Cartucho de Clips de Unién: 6 Clips de Titanio/Cartucho
(MEDIANO/GRANDE)

LT400 LIGACLIP Extra Cartucho de Clips de Union Titanio GRANDE 6 Clips -
Electroquirurgico, Corte & Coagulacion & Accesorios

Fabricantes 1, 2, 3,4, 5,6

EL214 Ligaclip Aplicador de clips, uso endoscépico MEDIANO

EL314 Ligaclip Aplicador de clips, uso endoscépico MEDIANO/GRANDE
EL414 Ligaclip Aplicador de clips, uso endoscépico GRANDE

LC800 LIGACLIP BASE PARA CARTUCHO DE CLIPS

LC307 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS MEDIANO/GRANDE

LC310 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS MEDIANO/GRANDE

LC320 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS MORDAZA ANGULADA MEDIANO GRANDE
LC407 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS GRANDE

LC410 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS GRANDE

LC420 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS MORDAZA ANGULADA GRANDE
LC430 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS GRANDE ANGULO RECTO
LX105 LIGACLIP Aplicador de clips Pequefio

LX 107 LIGACLIP Aplicador de clips Pequefio

LX 110 LIGACLIP Aplicador de clips Pequefio

LX130 LIGACLIP Aplicador de clips angulo recto Pequefio

LX205 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano

LX207 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano

LX210 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano

LX220 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano Mordaza Angulada

LX230 LIGACLIP Aplicador de clips Mediano Angulo Recto

LX307 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS MEDIANO/GRANDE

LX310 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS MEDIANO/GRANDE

LX320 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS MORDAZA ANGULADA MEDIANO/ GRANDE
LX407 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS GRANDE

LX410 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS GRANDE

LX420 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS MORDAZA ANGULADA GRANDE
LX430 LIGACLIP APLICADOR DE CLIPS GRANDE ANGULO RECTO

Periodo de vida util: -Clips/Grapas para Ligadura (LT100, LT102, LT200, LT202, LT300, LT400):
5 afos.

-Aplicadora y angulo recto (EL214, EL314, EL410, LC800, LC307, LC310, LC320, LC407, LC410,
LC420, LC430, LX105, LX107, LX205, LX207, LX210, LX105, LX107, LX110, LX130, LX205,
LX207, LX210, LX220, LX230, LX307, LX310, LX320, LX407, LX410, LX420, LX430): N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: N/A

Forma de presentacién: CLIPS DE UNION DE TITANIO LIGACLIP® EXTRA — PEQUENO
—LT100 - Sobres: 1 cartucho de 6 clips - cajas cada una de 36 sobres

CLIPS DE UNION DE TITANIO LIGACLIP® EXTRA — PEQUENO — LT102 - Sobres: 1 cartucho
de 20 clips -cajas cada una de 15 sobres CLIPS DE UNION DE TITANIO LIGACLIP® EXTRA —
MEDIO — LT200 - Sobres: 1 cartucho de 6 clips -cajas cada una de 36 sobres

CLIPS DE UNION DE TITANIO LIGACLIP® EXTRA — MEDIO — LT202- Sobres: 1 cartucho de 20
clips-cajas cada una de 15 sobres

CLIPS DE UNION DE TITANIO LIGACLIP® EXTRA — MEDIO/GRANDE — LT300 -Sobres: 1
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cartucho de 6 clips-cajas cada una de 18 sobres

CLIPS DE UNION DE TITANIO LIGACLIP® EXTRA — GRANDE — LT400 - Sobres: 1 cartucho de

6 clips cajas cada una de 18 sobres

APLICADOR ENDOSCOPICO LIGACLIP: SOBRE INDIVIDUAL

Método de esterilizacion: CLIPS DE UNION DE TITANIO LIGACLIP: radiacién gamma
APLICADOR (o aplicadora) LIGACLIP y APLICADORA USO ENDOSCOPICO LIGACLIP: N/A

Nombre del fabricante: 1. ETHICON ENDOSURGERY, LLC
2. ETHICON ENDO-SURGERY S.A. DE C.V. PLANTA Il

3. Nypro Healthcare Baja Inc. (Torres)
4. ETHICON ENDO-SURGERY, INC.
5. Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V.
6. POST SURGICAL MFG.

Lugar de elaboracion: 1. 475 Calle C Guaynabo, Pr Usa 00969 — Estados Unidos De América
2. Calle Durango No. 2751 - Colonia Lote Bravo, Ciudad Juarez, Chihuahua México -32575,

Méjico

3. Ave de Las Torres #7125 - Colonia Salvarcar 118, Cuidad Juarez, Chihuahua MEXICO 32580-

MEJICO

4.4545 CREEK RD. Cincinnati, OH USA 45242 - Estados Unidos De América
5. Avenida de las Torres N° 7125, Colonia Salvarcar 118, Ciudad Juarez, Chihuahua, México —

32580
6. 25 Plant Ave Hauppauge, NY EE. UU. 11788

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina Ciudad de Buenos Aires, 09

marzo 2026.

/%

anmMalt
BODNAR Andrea Veronica
Direccion EvaluaCibhLyRegis®t8d€ Productos

Médicos
Firma y Sello

/ﬁ

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

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: 09 marzo 2026
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La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 62793

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494
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