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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5503-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003189-22-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003189-22-1 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e 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 ETHICON Megadyne™ nombre descriptivo Generador electroquirdrgico y
accesorios 'y nombre técnico Unidades para Electrocirugia , de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON &
JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2022-67737493-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 16-768 ", 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 16-768
Nombre descriptivo: Generador electroquirdrgico y accesorios

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 — Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ETHICON Megadyne™

Modelos:
Generador electroquirurgico
MEGEN1 Generador electroquirurgico Ethicon Megadyne



ACCESORIOS:

1300SJ Mega Cart con estante superior

1300U Mega Cart desarmado

1300-U Mega Cart desarmado

1400JJ Interruptor de pie Monopolar (cable de 3 metros)
1450J Interruptor de pie Bipolar (cable de 3 metros)
96007 Adapatador Monopolar

1459] Interruptor de pie bipolar redondo

Electrodos EZ Clean

0009 E-Z Clean 5" Electrodo de bola

0012 E-Z Clean 2 1/2" Electrodo de hoja

0012A E-Z Clean 2 3/4" Electrodo de hoja

0012AP E-Z Clean Precision 2.75" electrodo de hoja

0013 E-Z Clean 2 3/4" electrodo de aguja

0014 E-Z Clean 6 1/2" electrodo de hoja

0014A E-Z Clean 4" electrodo de hoja

0014AP E-Z Clean Precision 4" electrodo de hoja

0015 E-Z Clean 2" electrodo de punta de bola

0016 E-Z Clean 6" electrodo de aguja

0016A E-Z Clean 4" electrodo de aguja

0028 E-Z Clean 5,75" electrodo de aguja, bayoneta

0029 E-Z Clean 5,75" electrodo de hoja, bayoneta

0113 E-Z Clean 2,75" electrodo de aguja de punta roma

0113A E-Z Clean 4" electrodo de aguja de puntaroma

0118 E-Z Clean 2" MEGA(fine electrodo de aguja

0118A E-Z Clean 2 1/2" MEGATfine electrodo de aguja

0119 E-Z Clean 2" MEGAfine angulado 45° electrodo de aguja
0119A E-Z Clean 2" MEGAfine angulado 45° electrodo de aguja de 3mm
0120 E-Z Clean 2" MEGA(fine angulado 90° electrodo de aguja
0121 E-Z Clean MEGATfine electrodo de aguja 6.5"

C117J E-Z Clean €electrodo de hojaamedida4.75"

Electrodos laparoscopicos EZ Clean

0017 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico de hoja estéandar

0018 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico de espatula

0018C E-Z Clean 13 1/2"Espatula laparoscopico de espatula curva

0018CS E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscdpico de espétula curva con véstago dividido
0019 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscdpico curvo

0019L E-Z Clean 45cm electrodo |aparoscopico curvo

0019S E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico curvo con vastago dividido
0019L S E-Z Clean 45cm electrodo laparoscopico curvo con vastago dividido

0020 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico con gancho en L

0020L E-Z Clean 45cm electrodo |aparoscopico con gancho en L

0020S E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico de gancho en L y véstago dividido



0020L S E-Z Clean 45cm electrodo |aparoscopico de gancho en L y véstago dividido
0021 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico con gancho en J

0021L E-Z Clean 45cm electrodo laparoscopico con gancho en J

0021S E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscdpico de gancho en Jy véstago dividido
0021L S E-Z Clean 45cm electrodo |aparoscopico de gancho en Jy vastago dividido
0022 E-Z Clean electrodo laparoscopico de aguja

0022S E-Z Clean electrodo laparoscopico de aguja con vastago dividido

0024 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico de bola

0026S E-Z Clean electrodo laparoscopico en espiral con véastago dividido

0100 E-Z Clean electrodo laparoscopico con cable en L

0100L E-Z Clean 45cm electrodo |aparoscopico con gancho en L

0100S E-Z Clean electrodo laparoscopico con gancho en L y vastago dividido
0100L S E-Z Clean 45cm electrodo laparoscopico con gancho en L y vastago dividido
0105S E-Z Clean electrodo laparoscopico con gancho en Jy vastago dividido Electrodos modificados EZ Clean
0012M E-Z Clean 2 1/2" electrodo de hoja modificado

0012AM E-Z Clean 2 3/4" electrodo de hoja modificado

0012AMP E-Z Clean Precision 2.75" electrodo de hoja modificado

0012MD E-Z Clean 2 1/2" electrodo de hoja modificado con cono protector
0012AMD E-Z Clean 2 3/4" electrodo de hoja modificado con cono protector
0013M E-Z Clean 2 3/4" electrodo de aguja modificado

0013MD E-Z Clean 2 3/4" electrodo de aguja modificado con cono protector
0014AM E-Z Clean 4" electrodo de hoja modificado

0014AMD E-Z Clean 4" electrodo de hoja modificado con cono protector

0014MD E-Z Clean 6 1/2" electrodo de hoja modificado con cono protector
0014AMP E-Z Clean Precision 4" electrodo de hoja modificado

0014M E-Z Clean 6 1/2" electrodo de hoja modificada

0016AM E-Z Clean 4" electrodo de aguja modificado

0016M E-Z Clean 6" electrodo de aguja modificado

0028M E-Z Clean 5,75" electrodo de aguja, bayoneta, modificado

0029M E-Z Clean 5.75" electrodo de hoja, bayoneta, modificado

C117M E-Z Clean electrodo de punta fina, 12cm, modificado

C117MBN E-Z Clean electrodo de punta fina, 12cm, modificado, a granel no estéril

Electrodos de retorno de paciente

0830 Electrodo de retorno de paciente M ega Soft®

0830S Electrodo de retorno de paciente Mega Soft® - Dual Cord de doble cable, almohadilla de muestra
0835 Electrodo de retorno para paciente, reutilizable Mega Soft Dual Cord con dos conectores

0835S Electrodo de retorno para paciente MegaSoft con dos conectores- almohadilla de muestra

0840 Electrodo de retorno reutilizable para paciente pediatrico MegaSoft

0845 Electrodo de retorno reutilizable para paciente Mega Soft Universal

0845S Electrodo de retorno reutilizable para paciente Mega Soft Universal, a mohadilla de muestra
0846 Electrodo de retorno reutilizable para paciente Mega Soft Universal Dual Cord con dos cables
0846S Electrodo de retorno reutilizable para paciente Mega Soft Universal Dual Cord con dos cables, amohadilla
de muestra

M2K 01 Conector estandar, 2.4 m (8.0 pies)

M2K 02 Conector estandar, 4.4 m (14.4 pies)



M 2K 03 Conector de teléfono, 2.4 m (8.0 pies)

M2K 07 Cable de repuesto Mega Soft, 0.6 m (2.0 pies)

M2K 08 Cable de compatibilidad, MEGA SOFT® 2.4m (10.0 pies)
M2K 09 Cable de compatibilidad, MEGA SOFT® 4.4m (15 pies)

Placa de puesta a tierra electroquirargica Skintact Cool Contact con gel NH 04
0855CN Electrodo de retorno desechable de paciente adulto con cable, Mtrg
0865C Electrodo de retorno desechable de paciente pediatrico con cable, Mtrg

Electrodos ginecol 6gicos en asa
0450 Asa 10x10 mm (amarillo)
0460 Asa 15x12 mm (verde)
0470 Asa 20x12 mm (blanco)

Electrodos el ectroquirurgicos de acero inoxidable

0312 Electrodo de hoja de acero inoxidable de 2.5"

0312A Electrodo de hoja de acero inoxidable de 2.75"

0313 Electrodo de aguja de acero inoxidable de 2.75"

0313M Electrodo de aguja modificado de acero inoxidable de 2.75"
0315 Electrodo de bola modificado de acero inoxidable de 2"

L api ces electroquirdrgicos

0030 L apiz con interruptor basculante y punta E-Z Clean

0030H L &piz con interruptor basculantey punta E-Z Clean y funda

0035 L apiz con interruptor de boton y punta E-Z Clean

0035H L&piz con interruptor de botén y punta E-Z Clean y funda

0036 L apiz con interruptor basculante y punta E-Z Clean modificada

0036H L apiz con interruptor basculante y punta E-Z Clean modificaday funda
0037 Lapiz con interruptor de boton y punta E-Z Clean modificada

0037H L&piz con interruptor de botén, punta E-Z Clean modificaday funda
0038H L 4piz con interruptor basculante, punta de acero inoxidable y funda
0039H L 4piz con interruptor de botdn, punta de acero inoxidable y funda

0030HL Lépiz con interruptor bascul ante desechable con cable de 15 piesy funda
0030L L&piz con interruptor basculante desechable con cable de 15 pies
0030LBN L&piz con interruptor basculante desechable con cable de 15 piesy funda, agranel no estéril
0035HL L é&piz con interruptor de boton desechable con cable de 15 piesy funda

Coaguladores de succion

004025 Coaguladores de succién con interruptor de pie 10 Fr., 15.2cm (6 pulgadas)
0041-25 Coaguladores de succién con interruptor manual 10 Fr., 15.2cm (6 pulgadas)
004125 Coaguladores de succién con interruptor manual 10 Fr., 15.2cm (6 pulgadas)
004225 Coaguladores de succién con interruptor manual 8 Fr., 15.2cm (6 pul gadas)

All in One (todo en uno)
0060 Electrodo AlO de gancho en L recubierto
0062 Electrodo AlO curvo recubierto



0063 Electrodo AlO con cable de gancho en L recubierto

0064 Electrodo AlO estandar recubierto

0066 E-Z Clean electrodo de hoja estandar AIO de 2.5 pulgadas
0080J Electrodo AlO con cable de gancho en L recubierto de 38 cm
0085 Electrodo AlO con cable de gancho en Jrecubierto de 38 cm
Cable de piereutilizable

0075 Cable de control de piereutilizable

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
sS ha disefiado para producir ondas de radiofrecuencia (RF) de corte y coagulacion dirigidas a tejido deseado por
medio de un electrodo durante intervenciones quirurgicas abiertas y |aparoscopicas

Periodo de vida Util: 10 afios vida Gtil de servicio (Generador MEGEN 1)

5 afios (electrodos E-Z Clean, electrodos laparoscdpicos EZ Clean, electrodos modificados EZ Clean, electrodos
ginecolégicos en asa, electrodos electroquirdrgicos de acero inoxidable, Electrodos AlO, Coaguladores de
succion 'y lapices electroquirirgicos)

3 afos (Placas de puesta a tierra el ectroquirargica Skintact Cool Contact con gel NH 04)

2 afios (Electrodos de retorno de paciente)

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: NA

Forma de presentacion: Generador electroquirdrgico Megadyne™ de Ethicon: 1 unidad
Carro Mega con estante superior: 1 unidad

Interruptor de pie Monopolar (cable de 3 metros): 1 unidad
Interruptor de pie Bipolar (cable de 3 metros): 1 unidad

Interruptor de pie bipolar redondo: 1 unidad

Adaptador monopolar: 1 unidad

Electrodos EZ Clean: 1y 12 unidades

Electrodos de acero inoxidable: 1y 12 unidades

Electrodos laparoscopicos EZ Clean (con protector): 1y 24 unidades
Electrodos laparoscopicos EZ Clean (estéandar): 1y 6 unidades
Electrodos de retorno de paciente: 1 unidad

Electrodos All in One (todo en uno): 1y 5 unidades

Electrodos ginecol6gicos en asa: 1y 12 unidades

Placa de puesta atierra electroquirurgica: 1y 50 unidades

L apices electroquirargicos:. 1, 25y 50 unidades

Cables MEGA SOFT: 1 unidad

Coaguladores de succion. 1y 25 unidades

Método de esterilizacion: esterilizado por radiacion gamma (electrodos E-Z Clean, electrodos laparoscopicos EZ
Clean (segin modelo), €electrodos modificados EZ Clean, electrodos ginecolégicos en asa, electrodos
electroquirargicos de acero inoxidable, Electrodos AIO, L&pices electroquirdrgicos (segun modelo),
Coaguladores de succién);



esterilizado por 6xido de etileno (electrodos laparoscopicos EZ Clean (segin modelo); Lapices electroquirlrgicos
(segln model 0));
N/A (generador; electrodos de retorno, otros accesorios no estériles: 0075, 1300SJ, 1400JJ, 14507, 96007, 1459J,
0855CN, 0865C)

Nombre del fabricante:

1. NEW DEANTRONICS TAIWAN LTD.

2. OLSEN MEDICAL LCC

3. LEONHARD LANG GMBH

4. LINEMASTER SWITCH CORP

5. TECNO INSTRUMENTS (PVT.) LTD.
6.1.C. MEDICAL, INC.

7. MODERN MEDICAL EQUIPMENT MANUFACTURING LTD
8. CONMED CORPORATION

9. Consolidated Medical Equipment Company
10. ConMed Corporation

11. Jabil Inc.

12. GRANITE MICROSY STEMS, INC.

13. ETHICON, INC.

14. MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS, INC

Lugar de elaboracion:

1. 12F. No. 51, Sec. 4, Zhongyang Rd. Tucheng Dist., New Taipéi City, TAIWAN 236

2. 3230 Commerce Center PI, LOUISVILLE, KY, Estados Unidos 40211

3. ARCHENWEG 56, INNSBRUCK, Tirol AUSTRIA A-6020

4. 20 PLAINE HILL RD, WOODSTOCK, CT, Estados Unidos 06281

5. 316-C SMALL INDUSTRIAL ESTATE, SIALKOT, Punjab PAKISTAN 51340

6. 15002 N. 25th Dr. Phoenix, AZ, Estados Unidos 85023

7. DONG XING INDUSTRIAL AREA KANG LE LU, SHAN XIA DISTRICT - HENG LI,
DONGGUAN, Guangdong CHINA 523462

8. 525 French Rd. Utica, NY, Estados Unidos 13502

9. Ave. Algjandro Dumas No. 11321, Complejo Industrial Chihuahua, Chihuahua, Chihuahua, MEXI1CO 31136
10. 6455 S. Y osemite St Ste 800, Greenwood Village, CO, Estados Unidos 80111

11. 3800 GIDDINGS RD. AUBURN HILLS, MI, Estados Unidos 48326

12. 10202 NORTH ENTERPRISE DR. MEQUON, WI, Estados Unidos 53092

13. Calle Durango No. 2751, Lote Bravo, Ciudad Juarez, Chihuahua MEXICO C.P. 32575
14. 11506 S. State St., DRAPER, UT, Estados Unidos 84020

Expediente N° 1-0047-3110-003189-22-1
N° Identificatorio Tramite: 39296

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.07.12 08:35:59 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.12 08:36:07 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-67737493-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Julio de 2022

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO JOHNSON & JOHNSON MEDICAL SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 42 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.05 07:33:21 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.05 07:33:23 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-70990157-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003189-22-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003189-22-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. ; seautorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productoresy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 16-768
Nombre descriptivo: Generador electroquirlirgico y accesorios

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 — Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ETHICON Megadyne™

Modelos:
Generador electroquirdrgico



MEGEN1 Generador electroquirurgico Ethicon Megadyne

ACCESORIOS:

1300SJ Mega Cart con estante superior

1300U Mega Cart desarmado

1300-U Mega Cart desarmado

1400JJ Interruptor de pie Monopolar (cable de 3 metros)
1450J Interruptor de pie Bipolar (cable de 3 metros)
96007 Adapatador Monopolar

1459J Interruptor de pie bipolar redondo

Electrodos EZ Clean

0009 E-Z Clean 5" Electrodo de bola

0012 E-Z Clean 2 1/2" Electrodo de hoja

0012A E-Z Clean 2 3/4" Electrodo de hoja

0012AP E-Z Clean Precision 2.75" electrodo de hoja

0013 E-Z Clean 2 3/4" electrodo de aguja

0014 E-Z Clean 6 1/2" electrodo de hoja

0014A E-Z Clean 4" electrodo de hoja

0014AP E-Z Clean Precision 4" electrodo de hoja

0015 E-Z Clean 2" electrodo de punta de bola

0016 E-Z Clean 6" electrodo de aguja

0016A E-Z Clean 4" electrodo de aguja

0028 E-Z Clean 5,75" electrodo de aguja, bayoneta

0029 E-Z Clean 5,75" electrodo de hoja, bayoneta

0113 E-Z Clean 2,75" electrodo de aguja de punta roma

0113A E-Z Clean 4" electrodo de aguja de puntaroma

0118 E-Z Clean 2" MEGAfine electrodo de aguja

0118A E-Z Clean 2 1/2" MEGA(fine electrodo de aguja

0119 E-Z Clean 2" MEGAfine angulado 45° electrodo de aguja
0119A E-Z Clean 2" MEGAfine angulado 45° electrodo de aguja de 3mm
0120 E-Z Clean 2" MEGATfine angulado 90° electrodo de aguja
0121 E-Z Clean MEGAfine electrodo de aguja 6.5"

C117J E-Z Clean electrodo de hojaa medida 4.75"

Electrodos laparoscopicos EZ Clean

0017 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscépico de hoja estandar

0018 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico de espatula

0018C E-Z Clean 13 1/2"Espatula laparoscopico de espatula curva

0018CS E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico de espétula curva con véstago dividido
0019 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico curvo

0019L E-Z Clean 45cm electrodo laparoscopico curvo

0019S E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico curvo con vastago dividido
0019L S E-Z Clean 45cm electrodo laparoscdpico curvo con vastago dividido
0020 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscépico con gancho en L

0020L E-Z Clean 45cm electrodo |aparoscopico con gancho en L



0020S E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico de gancho en L y véastago dividido
0020L S E-Z Clean 45cm electrodo laparoscopico de gancho en L y véstago dividido
0021 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico con gancho en J

0021L E-Z Clean 45cm electrodo laparoscdpico con gancho en J

0021S E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscopico de gancho en Jy vastago dividido
0021L S E-Z Clean 45cm electrodo |aparoscopico de gancho en Jy vastago dividido
0022 E-Z Clean electrodo laparoscopico de aguja

0022S E-Z Clean electrodo laparoscopico de aguja con véstago dividido

0024 E-Z Clean 13 1/2" electrodo laparoscépico de bola

0026S E-Z Clean electrodo laparoscopico en espiral con véastago dividido

0100 E-Z Clean electrodo laparoscopico con cableen L

0100L E-Z Clean 45cm electrodo laparoscdpico con gancho en L

0100S E-Z Clean electrodo laparoscopico con gancho en L y véstago dividido
0100L S E-Z Clean 45cm electrodo laparoscopico con gancho en L y vastago dividido
0105S E-Z Clean electrodo laparoscopico con gancho en Jy vastago dividido Electrodos modificados EZ Clean
0012M E-Z Clean 2 1/2" electrodo de hoja modificado

0012AM E-Z Clean 2 3/4" electrodo de hoja modificado

0012AMP E-Z Clean Precision 2.75" electrodo de hoja modificado

0012MD E-Z Clean 2 1/2" electrodo de hoja modificado con cono protector
0012AMD E-Z Clean 2 3/4" electrodo de hoja modificado con cono protector
0013M E-Z Clean 2 3/4" electrodo de aguja modificado

0013MD E-Z Clean 2 3/4" electrodo de aguja modificado con cono protector
0014AM E-Z Clean 4" electrodo de hoja modificado

0014AMD E-Z Clean 4" electrodo de hoja modificado con cono protector

0014MD E-Z Clean 6 1/2" electrodo de hoja modificado con cono protector
0014AMP E-Z Clean Precision 4" electrodo de hoja modificado

0014M E-Z Clean 6 1/2" electrodo de hoja modificada

0016AM E-Z Clean 4" electrodo de aguja modificado

0016M E-Z Clean 6" electrodo de aguja modificado

0028M E-Z Clean 5,75" electrodo de aguja, bayoneta, modificado

0029M E-Z Clean 5.75" electrodo de hoja, bayoneta, modificado

C117M E-Z Clean electrodo de punta fina, 12cm, modificado

C117MBN E-Z Clean electrodo de punta fina, 12cm, modificado, a granel no estéril

Electrodos de retorno de paciente

0830 Electrodo de retorno de paciente Mega Soft®

0830S Electrodo de retorno de paciente Mega Soft® - Dual Cord de doble cable, almohadilla de muestra
0835 Electrodo de retorno para paciente, reutilizable Mega Soft Dual Cord con dos conectores

0835S Electrodo de retorno para paciente MegaSoft con dos conectores- almohadilla de muestra

0840 Electrodo de retorno reutilizable para paciente pediétrico M egaSoft

0845 Electrodo de retorno reutilizable para paciente Mega Soft Universal

0845S Electrodo de retorno reutilizable para paciente Mega Soft Universal, ailmohadilla de muestra
0846 Electrodo de retorno reutilizable para paciente Mega Soft Universal Dual Cord con dos cables
0846S Electrodo de retorno reutilizable para paciente Mega Soft Universal Dual Cord con dos cables, ailmohadilla
de muestra

M2K 01 Conector estandar, 2.4 m (8.0 pies)



M2K 02 Conector estandar, 4.4 m (14.4 pies)

M 2K 03 Conector de teléfono, 2.4 m (8.0 pies)

M2K 07 Cable de repuesto Mega Soft, 0.6 m (2.0 pies)

M2K 08 Cable de compatibilidad, MEGA SOFT® 2.4m (10.0 pies)
M2K 09 Cable de compatibilidad, MEGA SOFT® 4.4m (15 pies)

Placa de puesta a tierra electroquirargica Skintact Cool Contact con gel NH 04
0855CN Electrodo de retorno desechable de paciente adulto con cable, Mtrg
0865C Electrodo de retorno desechable de paciente pediétrico con cable, Mtrg

Electrodos ginecol 6gicos en asa
0450 Asa 10x10 mm (amarillo)
0460 Asa 15x12 mm (verde)
0470 Asa 20x12 mm (blanco)

Electrodos el ectroquirdrgicos de acero inoxidable

0312 Electrodo de hoja de acero inoxidable de 2.5"

0312A Electrodo de hoja de acero inoxidable de 2.75"

0313 Electrodo de aguja de acero inoxidable de 2.75"

0313M Electrodo de aguja modificado de acero inoxidable de 2.75"
0315 Electrodo de bola modificado de acero inoxidable de 2"

L api ces electroquirdrgicos

0030 L apiz con interruptor basculante y punta E-Z Clean

0030H L &piz con interruptor basculante y punta E-Z Cleany funda

0035 L &piz con interruptor de boton y punta E-Z Clean

0035H L&piz con interruptor de botén y punta E-Z Clean y funda

0036 L apiz con interruptor basculante y punta E-Z Clean modificada

0036H L&piz con interruptor basculante y punta E-Z Clean modificaday funda
0037 Lapiz con interruptor de boton y punta E-Z Clean modificada

0037H L&piz con interruptor de botén, punta E-Z Clean modificaday funda
0038H L apiz con interruptor basculante, punta de acero inoxidable y funda
0039H L 4piz con interruptor de botén, punta de acero inoxidable y funda

0030HL L é&piz con interruptor bascul ante desechable con cable de 15 piesy funda
0030L L&piz con interruptor basculante desechable con cable de 15 pies
0030LBN L é&piz con interruptor basculante desechable con cable de 15 piesy funda, a granel no estéril
0035HL Lépiz con interruptor de botdn desechable con cable de 15 piesy funda

Coaguladores de succion

004025 Coaguladores de succion con interruptor de pie 10 Fr., 15.2cm (6 pulgadas)
0041-25 Coagul adores de succion con interruptor manual 10 Fr., 15.2cm (6 pulgadas)
004125 Coaguladores de succién con interruptor manual 10 Fr., 15.2cm (6 pulgadas)
004225 Coaguladores de succién con interruptor manual 8 Fr., 15.2cm (6 pul gadas)

All in One (todo en uno)
0060 Electrodo A1O de gancho en L recubierto



0062 Electrodo A1O curvo recubierto

0063 Electrodo A1O con cable de gancho en L recubierto

0064 Electrodo AlO estandar recubierto

0066 E-Z Clean electrodo de hoja estandar A1O de 2.5 pulgadas
0080J Electrodo AlO con cable de gancho en L recubierto de 38 cm
0085 Electrodo A1O con cable de gancho en Jrecubierto de 38 cm
Cable de piereutilizable

0075 Cable de control de pie reutilizable

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
sS ha disefiado para producir ondas de radiofrecuencia (RF) de corte y coagulacion dirigidas a tejido deseado por
medio de un electrodo durante intervenciones quirdrgicas abiertas y laparoscopicas

Periodo de vida ttil: 10 afios vida Util de servicio (Generador MEGEN 1)

5 afios (electrodos E-Z Clean, electrodos laparoscopicos EZ Clean, electrodos modificados EZ Clean, el ectrodos
ginecol 6gicos en asa, electrodos electroquirurgicos de acero inoxidable, Electrodos AlO, Coaguladores de
succion 'y |4pices el ectroquirdrgicos)

3 afos (Placas de puesta a tierra el ectroquirargica Skintact Cool Contact con gel NH 04)

2 afos (Electrodos de retorno de paciente)

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Generador electroquirtrgico Megadyne™ de Ethicon: 1 unidad
Carro Mega con estante superior: 1 unidad

Interruptor de pie Monopolar (cable de 3 metros): 1 unidad
Interruptor de pie Bipolar (cable de 3 metros): 1 unidad

Interruptor de pie bipolar redondo: 1 unidad

Adaptador monopolar: 1 unidad

Electrodos EZ Clean: 1y 12 unidades

Electrodos de acero inoxidable: 1y 12 unidades

Electrodos laparoscopicos EZ Clean (con protector): 1y 24 unidades
Electrodos laparoscépicos EZ Clean (estandar): 1y 6 unidades
Electrodos de retorno de paciente: 1 unidad

Electrodos All in One (todo en uno): 1y 5 unidades

Electrodos ginecol 6gicos en asa: 1y 12 unidades

Placa de puesta atierra electroquirargica: 1y 50 unidades

L apices electroquirargicos. 1, 25y 50 unidades

Cables MEGA SOFT: 1 unidad

Coaguladores de succién. 1y 25 unidades

Método de esterilizacion: esterilizado por radiacion gamma (electrodos E-Z Clean, electrodos |aparoscdpicos EZ
Clean (segin model o), electrodos modificados EZ Clean, electrodos ginecol 0gicos en asa, electrodos
electroquirurgicos de acero inoxidable, Electrodos Al O, Lapices el ectroquirirgicos (segin model o),



Coaguladores de succion);

esterilizado por 6xido de etileno (el ectrodos laparoscopicos EZ Clean (segin model0); L4pices electroquirdrgicos
(seglin model 0));

N/A (generador; electrodos de retorno, otros accesorios no estériles: 0075, 1300SJ, 1400JJ, 1450J, 96007, 1459],
0855CN, 0865C)

Nombre del fabricante:

1. NEW DEANTRONICS TAIWAN LTD.

2. OLSEN MEDICAL LCC

3. LEONHARD LANG GMBH

4. LINEMASTER SWITCH CORP

5. TECNO INSTRUMENTS (PVT.) LTD.
6.1.C. MEDICAL, INC.

7. MODERN MEDICAL EQUIPMENT MANUFACTURING LTD
8. CONMED CORPORATION

9. Consolidated Medical Equipment Company
10. ConMed Corporation

11. Jabil Inc.

12. GRANITE MICROSY STEMS, INC.

13. ETHICON, INC.

14. MEGADYNE MEDICAL PRODUCTS, INC

Lugar de elaboracion:

1. 12F. No. 51, Sec. 4, Zhongyang Rd. Tucheng Dist., New Taipéi City, TAIWAN 236

2. 3230 Commerce Center Pl, LOUISVILLE, KY, Estados Unidos 40211

3. ARCHENWESG 56, INNSBRUCK, Tirol AUSTRIA A-6020

4, 20 PLAINE HILL RD, WOODSTOCK, CT, Estados Unidos 06281

5. 316-C SMALL INDUSTRIAL ESTATE, SIALKOT, Punjab PAKISTAN 51340

6. 15002 N. 25th Dr. Phoenix, AZ, Estados Unidos 85023

7. DONG XING INDUSTRIAL AREA KANG LE LU, SHAN XIA DISTRICT - HENG LI,
DONGGUAN, Guangdong CHINA 523462

8. 525 French Rd. Utica, NY, Estados Unidos 13502

9. Ave. Algjandro Dumas No. 11321, Complejo Industrial Chihuahua, Chihuahua, Chihuahua, M EXICO 31136
10. 6455 S. Y osemite St Ste 800, Greenwood Village, CO, Estados Unidos 80111

11. 3800 GIDDINGS RD. AUBURN HILLS, MI, Estados Unidos 48326

12. 10202 NORTH ENTERPRISE DR. MEQUON, WI, Estados Unidos 53092

13. Calle Durango No. 2751, Lote Bravo, Ciudad Juarez, Chihuahua M EXICO C.P. 32575
14. 11506 S. State St., DRAPER, UT, Estados Unidos 84020

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 16-768 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003189-22-1
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