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ROTULO

Clip Hemostatico descartable

XXXXXXXXXX
XXXXXXXXXX

Marca: ALTON

Modelo: Hemo Clip Descartable AF-DXXXJZX-XX

Autorizado por la ANMAT PM 3095-5

Importado por: STEF“LE

MEDICORE S.R.L.
SANTANDER NRO. 333, Planta Baja, Entrepiso, Ciudad I::E:l @ ®

Auténoma de Buenos Aires, Argentina. E MIV/AAAA
IAAAN
Fabricado por: dl MM
Alton (Shanghai) Medical Intruments Co., Ltd.
No. 24 Building, JinShao Rd. 1688, Baoshan District, 200949
Shanghai, Republica Popular China.
Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Instrucciones.
NO REESTERILZAR
Condiciones de almacenamiento
Rango de temperatura: 0 °C - 40 °C;

Rango de humedad: 30% - 85%;
Presion atmosférica: 50,0-106,0 kPa;

Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor MN N° 12277.
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Figura 1: Modelo de Rétulo
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INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones del Rétulo

Razoén Social y Direccion del Fabricante:
Alton (Shanghai) Medical Intruments Co., Ltd.
No. 24 Building, JinShao Rd. 1688, Baoshan District, 200949 Shanghai, Republica
Popular China.

Razén Social y Direccion del Importador:
MEDICORE S.R.L.
SANTANDER NRO. 333, Planta Baja, Entrepiso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.

Identificacion del Producto:

Producto: Clip hemostatico descartable

Marca: Alton.

Modelo: Hemo Clip descartable: AF-D2416JZR-9, AF-D2416JZR-11, AF-D2416JZR-14,
AF-D2416JZR-17, AF-D2418JZR-9, AF-D2418JZR-11, AF-D2418JZR-14, AF-D2418JZR-
17, AFD2421JZR-9, AF-D2421JZR-11, AF-D2421JZR-14, AF-D2421JZR-17, AF-
D2423JZR-9, AFD2423JZR-11, AF-D2423JZR-14, AF-D2423JZR-17, AF-D2616JZ-9, AF-
D2616JZ-11, AFD2616JZ-14, AF-D2616JZ-17, AF-D2618JZ-9, AF-D2618JZ-11, AF-
D2618JZ-14, AF-D2618JZ-17, AF-D2621JZ-9, AF-D2621JZ-11, AF-D2621JZ-14, AF-
D2621JZ-17, AF-D2623JZ-9, AFD2623JZ-11, AF-D2623JZ-14, AF-D2623JZ-17, AF-
D2616JZR-9, AF-D2616JZR-11, AFD2616JZR-14, AF-D2616JZR-17, AF-D2618JZR-9, AF-
D2618JZR-11, AF-D2618JZR-14, AFD2618JZR-17, AF-D2621JZR-9, AF-D2621JZR-11,
AF-D2621JZR-14, AF-D2621JZR-17, AFD2623JZR-9, AF-D2623JZR-11, AF-D2623JZR-
14, AF-D2623JZR-17.

Advertencias y/o precaucion transporte (empaque del Producto Médico)

No Exponer a lluvia

P

{ 3 .
j@\“ Mantener alejado de la luz solar
— 4
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Condiciones de almacenamiento:

Rango de temperatura: 0 °C - 40 °C;

Rango de humedad: 30% - 85%;

Presion atmosférica: 50,0-106,0 kPa;

Director Técnico: Farm. José Marcelo Albor MN N° 12277
Numero de Registro del Producto Médico: “Autorizado por la ANMAT PM 3095-5".

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Prestaciones atribuidas por el fabricante

El Clip Hemostatico descartable es un accesorio clave y comun en el tratamiento y

diagnéstico mediante endoscopia digestiva. Esta indicado para la colocacion de clips en el

tracto gastrointestinal (Gl) con los siguientes fines:

1) Marcaje endoscépico,

2) Hemostasia para:

e Defectos de la mucosa/submucosa < 3 cm

o Ulceras sangrantes

e Arterias <2 mm

e Pdlipos < 1,5 cm de diametro

e Diverticulos en el colon

3) Anclaje para fijar sondas de alimentacién yeyunal a la pared del intestino delgado,

4) Como método complementario, cierre de perforaciones luminales del tracto Gl < 20

mm que pueden tratarse de forma conservadora.

Tras su aplicacion, el dispositivo se excreta en las heces en un plazo de 30 dias en la

mayoria de los casos.

El producto se suministra estéril mediante 6xido de etileno y es exclusivamente de un

solo uso. No debe reutilizarse. Una vez utilizado, el dispositivo de aplicacion debe ser

eliminado/destruido +de acuerdo con los procedimientos establecidos por la institucion

sanitaria.

—
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Usua

Los u

rios

suarios de los instrumentos deben ser especialistas en sus respectivos campos. Se

requiere una formacion adecuada y especifica para la preparacion, el cuidado y el

mantenimiento de los instrumentos flexibles.

indice de rendimiento técnico

1) Los dos lados del clip hemostatico descartable deben ser simétricos, de aspecto liso

y sin bordes frontales, cicatrices ni otros defectos.

2) Las estrias y ranuras del collar del clip hemostatico descartable deben ser nitidas,

completas y sin desbordamiento ni bordes frontales.

3) El parametro de rugosidad superficial del clip hemostatico descartable no debe ser

superior a 0,8 um.

4) El clip hemostatico descartable debe tener un buen rendimiento de sujecion.

Variantes y especificaciones
1) El clip hemostatico descartable consta del clip (pinza y base), tubo y soporte manual

(existen diferentes variantes con los sufijos JZ-9, JZ-11, JZ-14, JZ-17, JZR-9, JZR-
11, JZR-14 y JZR-17, con distintos diametros exteriores y longitudes de trabajo,

tanto giratorios como no giratorios, para adaptarse al endoscopio compatible).

2) Variantes:

F

I

I = [0 I

- B | 3 | ] 3

' I_ Para un ancho de apertura & (mm},
seleccione 9, 11, 14, 17.

Con R es para tipo giratorio; sin R es
para fipo no giratorio.

FPara una longitud de trabajo L (=100 mm), es 16, 18, 21, 23

— Para el didmetro exterior del clip D (*0,1 mm), &5 24 para 2,4 mm o 2§ para
2,6 mm.

Para productos de un solo uso de la empresa

Para todos los productos de la empresa

< <
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Por ejemplo: Clip hemostatico descartable, diametro exterior de 2,4 mm, longitud de
trabajo de 1600 mm, tipo giratorio, ancho de apertura de 11 mm, modelo AF-D2416JZR-11.
Segun la longitud de trabajo, este modelo se suele utilizar con gastroscopio. Para

obtener informacion detallada, consulte la siguiente informacion:

e

(A
e — | = -
b '..4.---.

Figura 1: Componentes del clip hemodinamico descartable
Nota: Todos los componentes del clip son los siguientes:
1. Clip (pinza con base)
2. Tubo
3. Soporte para la mano
L: Longitud de trabajo
D: Diametro exterior del clip
A: Ancho de apertura
Se ofrecen 8 tipos diferentes con sufijo JZ-9, JZ-11, JZ-14, JZ-17, JZR-9, JZR-11, JZR-
14 y JZR-17, con diferentes diametros exteriores y longitudes de trabajo, tanto giratorios

como no giratorios, para que coincidan con el endoscopio compatible. Todos son de un solo

uso.
Longitud
J ext. . _ _ Ancho de )
N° _ Referencia de trabajo | Gira Endoscopio
del clip apertura (mm)
(mm)
1 AF-D2416JZR-9 Si 9 mm
2 AF-D2416JZR-11 Si 11 mm
2.4*1600
3 AF-D2416JZR-14 Si 14 mm
@2,4mm Gastroscopio
4 AF-D2416JZR-17 Si 17 mm
5 AF-D2418JZR-9 Si 9 mm
2.4*1800
AF-D2418JZR-11 Si 11 mm

—
/
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7 AF-D2418JZR-14 Si 14 mm
8 AF-D2418JZR-17 Si 17 mm
9 AF-D2421JZR-9 Si 9 mm
10 AF-D2421JZR-11 Si 11 mm
2.4*2100
11 AF-D2421JZR-14 Si 14 mm
12 AF-D2421JZR-17 Si 17 mm
Colonoscopio
13 AF-D2423JZR-9 Si 9 mm
14 AF-D2423JZR-11 Si 11 mm
2.4*2300
15 AF-D2423JZR-14 Si 14 mm
16 AF-D2423JZR-17 Si 17 mm
17 AF-D2616JZ-9 2.6*1600 | No 9 mm
18 AF-D2616JZ-11 2.6*1600 | No 11 mm
19 AF-D2616JZ-14 | 2.6*1600 | No 14 mm
20 AF-D2616JZ-17 | 2.6*1600 | No 17 mm
Gastroscopio
21 AF-D2618JZ-9 2.6*1800 | No 9 mm
22 AF-D2618JZ-11 2.6*1800 | No 11 mm
23 AF-D2618JZ-14 | 2.6*1800 | No 14 mm
24 AF-D2618JZ-17 | 2.6*1800 | No 17 mm
@2,6mm
25 AF-D2621JZ-9 2.6*2100 | No 9 mm
26 AF-D2621JZ-11 2.6*2100 | No 11 mm
27 AF-D2621JZ-14 | 2.6*2100 | No 14 mm
28 AF-D2621JZ-17 | 2.6*2100 | No 17 mm
Colonoscopio
29 AF-D2623JZ-9 2.6*2300 | No 9 mm
30 AF-D2623JZ-11 2.6*2300 | No 11 mm
31 AF-D2623JZ-14 | 2.6*2300 | No 14 mm
32 AF-D2623JZ-17 | 2.6*2300 | No 17 mm
33 AF-D2616JZR-9 | 2.6*1600 Si 9 mm
34 AF-D2616JZR-11 | 2.6*1600 Si 11 mm
35 | @d2,6mm | AF-D2616JZR-14 | 2.6*1600 Si 14 mm Gastroscopio
36 AF-D2616JZR-17 | 2.6*1600 Si 17 mm
AF-D2618JZR-9 | 2.6*1800 Si 9 mm

[z =7 IF-2026-94752004-APN-INPM#ANMAT
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Clip hemostatico PM: 3095-5.
MEDICORE S.R.L.
descartable Legajo N°: 3095.
38 AF-D2618JZR-11 | 2.6*1800 | Si 11 mm
39 AF-D2618JZR-14 | 2.6*1800 | Si 14 mm
40 AF-D2618JZR17 | 2.6*1800 | Si 17 mm
41 AF-D2621JZR-9 | 2.6'2100 | Si 9 mm
42 AF-D2621JZR-11 | 2.6'2100 | Si 11 mm
43 AF-D2621JZR-14 | 2.6'2100 | Si 14 mm
44 AF-D2621JZR17 | 2.6'2100 | Si 17 mm
45 AF-D2623JZR-9 | 2.6'2300 | Si 9 mm Colonoscopio
46 AF-D2623JZR-11 | 2.6'2300 | Si 11 mm
47 AF-D2623JZR-14 | 2.6'2300 | Si 14 mm
48 AF-D2623JZR-17 | 2.6*2300 | Si 17 mm

Precauciones y Advertencias
Lea atentamente las instrucciones de uso antes de usar el producto. Esto le ayudara a
comprender y utilizar el producto correctamente.
1) Todos los usuarios del clip hemostatico descartable deben ser personal médico
profesional con experiencia en endoscopia.
2) Este dispositivo descartable es de un solo uso para evitar fallos y/o la propagacion
de enfermedades.
3) Debe almacenarse separado del paciente cuando no se utilice.
4) Si se produce algun accidente durante el procedimiento, el operador debe detener

su uso Yy revisar al paciente para intervenir si es necesario.

5) El clip hemostatico descartable se esteriliza con 6xido de etileno antes de salir de
fabrica. Debe usarse inmediatamente después de abrirlo y no debe usarse si el
envase individual esta dafiado.

6) El clip debe usarse bajo endoscopio; no puede usarse de forma independiente, ni
corregirse, repararse ni utilizarse para otros fines.

7) Durante el proceso de operacion, el operador debe asegurarse de que la variante
del clip sea compatible con el endoscopio, sus especificaciones y el diametro del

canal de trabajo, para asi evitar dafios al endoscopio.

A —
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Por ejemplo, la variante AF-D2423JZR-11, con un diametro exterior de ®2,6 mm,
puede utilizarse con un diametro exterior de 2,8 mm, una longitud de trabajo de
2300 mm y una abertura de 11 mm. Esta variante se utiliza habitualmente en

colonoscopias.

Contraindicaciones
¢ No utilice este dispositivo cuando no se pueda verificar la hemostasia visualmente
mediante un campo de visidon endoscopico.
e Arterias de mas de 2 mm
e Podlipos de mas de 1,5 cm de diametro

e Defectos de la mucosa/submucosa de mas de 3 cm

Posibles efectos adverso
e Estudios limitados indican que el uso de clips en presencia de contaminacion
bacteriana puede aumentar o prolongar la infeccién.
e Puede producirse un nuevo sangrado si los clips se desprenden en las primeras 24
horas.
e Aunque la frecuencia es baja, el sangrado recurrente, la fijacién ineficaz o las

complicaciones endoscdpicas podrian requerir cirugia.

Método de esterilizacion
El Clip hemostatico descartable se entrega esterilizado con gas ETO. Son de un solo

uso. Tras su primer uso, se deben desechar.

Principio de funcionamiento del producto
Instale el clip en el dispositivo de sujecion. Este dispositivo se insertara en los forceps
endoscopicos y se extendera por el extremo de los mismos.

Abra el clip, ajuste la direccién de apertura y suéltelo para sujetar la lesion.

Verificaciones antes del primer uso

- 1) Verifique el empaque: la caja interior incluye las instrucciones de uso, el certificado
/ —

del producto y el producto en si.

—
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2) Verifique que el sello de la bolsa de esterilizacion esté bien sellado.

3) Verifique la firma de esterilizacién EO del perforador exterior para confirmar que esté

esterilizado.

4) Puede producirse la separacién o el dafio de los clips de la vaina al pasar por

canales endoscopicos curvos. No lo use si la vaina esta doblada o el clip esta

dafiado.

5) Compruebe que el dispositivo se deslice suavemente y con suficiente flexibilidad al

empujar o tirar del soporte de mano.

No lo use si presenta alguna obstruccidn; debe reemplazarlo por uno nuevo.

Pasos de la Operacion

1) Abra el punzén para extraer el dispositivo.

2) Tire del soporte para cerrar el férceps e inserte el clip descartable en el canal de

trabajo, deslizandolo suavemente mientras empuja el dispositivo lentamente.

3) Segun la imagen endoscopica, empuje y gire el clip para ajustar su posicion y

capturar el tejido para la hemostasia.

4) Verifique la posicion antes de soltar el clip. No lo suelte antes de colocarlo en la

posicién correcta si siente alguna obstruccién; de lo contrario, no podra abrirlo y

reutilizarlo para capturar el tejido dos veces. Si escucha el sonido "KA" y no siente

ninguna obstruccién, significa que la primera conexion del dispositivo se rompio

debido a la fuerza de traccion anterior. En ese caso, puede tirar del dispositivo hasta

la segunda conexion hasta que escuche el sonido "KA" nuevamente, lo que indica

que el clip se ha separado por completo.

5) Retire la vaina del tubo del canal de trabajo una vez que haya soltado el clip.

Nota: no mueva el dispositivo fuera del canal si el clip esta abierto.

Método de reparaciéon y mantenimiento

No se permite el cambio de ningun instrumento si la fecha de caducidad de esterilizacion

supera la fecha impresa en la etiqueta.

No se permite la reparacion si se trata de un dispositivo de un solo uso. [ =
e - 7

Requisitos del entorno de trabajo

0\?3’
O ¢ ¥o°
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El entorno de trabajo de los clips requiere:

e temperaturade 0 °C a 40 °C,

e humedad relativa de 30 % a 85 %

e presion atmosférica de 50,0 a 106,0 kPa.

Compatibilidad con resonancia magnética

Si utiliza varios de estos dispositivos en una misma parte del cuerpo, las consecuencias

de las resonancias magnéticas no se han estudiado completamente. Se recomienda

realizar la resonancia magnética después de que el dispositivo se haya desprendido.

Condiciones de almacenamiento y transporte

1. Los productos no deben almacenarse bajo presidbn excesiva para evitar

deformaciones.

2. Las condiciones de almacenamiento incluyen:

Rango de temperatura: 0 °C - 40 °C;
Rango de humedad: 30% - 85%;

Almacenar en un ambiente limpio y seco;

Evitar la exposicion directa al sol;

a.
b
c. Presiéon atmosférica: 50,0-106,0 kPa;
d
e
f.

Transportar mediante herramientas convencionales, evitando golpes fuertes,

vibraciones, lluvia y salpicaduras de nieve.

3. jNo coloque ningun objeto sobre el instrumento ni su embalaje!

iNo guarde los instrumentos cerca de productos quimicos agresivos!

iNo exponga los instrumentos a la luz solar directa o indirecta ni a otros rayos

ultravioleta!
Simbologia utilizada
Simbolo Descripcion
REF Numero de Referencia

LOT

Numero de Lote

Fecha de fabricacion.
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Fabricante

STERILE[EO

Esterilizado por con éxido de etileno

Fecha de Vencimiento

Consulte las instrucciones de uso

No reutilizar

No utilizar si el embalaje esta dafiado

Mantener alejado de la luz solar

No mojar

Limites de Temperatura

—
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-94752004-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 29 de Septiembre de 2026

Referencia: Rotulo y manual de instrucciones 76662

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.29 09:57:30 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.29 09:57:31 -03:00
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