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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9598-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006267-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006267-22-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DISPROMED COMERCIAL S.R.L. 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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca DANNIK nombre descriptivo Aplicadora y clip para ligadura y nombre
técnico, GRAPAS, parategjidos , de acuerdo con lo solicitado por DISPROMED COMERCIAL S.R.L., con los
Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-124715644-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1297-82 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1297-82
Nombre descriptivo: Aplicadoray clip paraligadura

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-964 GRAPAS, parategjidos

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

Modelos:

TCS100 20 cartuchos de 6 unidades por caja de clips pequefios de ligadura de Titanio.

TCM200 20 cartuchos de 6 unidades por caja de clips medianos de ligadura de Titanio.

TCML300 20 cartuchos de 6 unidades por caja de clips medianos y grandes M/L de ligadura de Titanio.
TCL400 20 cartuchos de 6 unidades por caja de clips grandes de ligadura de Titanio.

TCAML Aplicador de clip paraclips de titanio ML (Endo) de doble accion 10 mm x 330 mm separable.



TCAL Aplicador de clip paraclips de titanio L (Endo) de doble accion 10 mm x 330 mm separable.
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Los clips de ligadura de titanio estan destinados a ser utilizados en procedimientos cuyo objetivo es aproximar €l
tegjido blando, cerrar vasos y otras estructuras con €l fin de

detener e sangrado o conectar tejidos internos para ayudar en la curacion. El clip queda implantado
indefinidamente y no debe utilizarse en estructuras y vasos cerebrales y/o en vasos constituyentes del sistema
circulatorio central.

Periodo de vida ttil: Productos estériles 3 afios.
Productos no estériles-reutilizables 200 ciclos de esterilizacién por vapor.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No Aplica

Forma de presentacion: Aplicadores: Por unidad
Clips: Cartucho por 6 unidades

Método de esterilizacion: Clips: Oxido de etileno
Aplicadores: No estériles

Nombre del fabricante:
DANNIK

Lugar de elaboracion:

3201 East Colonial Drive Suite M3
Orlando, Florida 32803

Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-006267-22-1
N° Identificatorio Tramite: 41992

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.11.28 09:44:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.28 09:44:34 -03:00



	fecha: Lunes 28 de Noviembre de 2022
	numero_documento: DI-2022-9598-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
		2022-11-28T09:44:28-0300
	Ciudad Autónoma de Buenos Aires


	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
		2022-11-28T09:44:34-0300




