
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007969-21-1

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-007969-21-1  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y:

 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S. A  solicita se autorice la inscripción en el 
Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Ethicon Endo-surgery  nombre descriptivo Grapadora curva con recarga y recargas  y 
nombre técnico 15-573 - Cortadores , de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S. A, con los 
Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento GEDO N° IF-2022-66463398-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 16-782”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 16-782

Nombre descriptivo: Grapadora curva con recarga y recargas

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-573 - Cortadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ethicon Endo-surgery

Modelos: 
GCR40B ECHELON CONTOUR GST Recarga Azul 
GCR40G ECHELON CONTOUR GST Recarga Verde 
GCS40B ECHELON CONTOUR Grapadora curva con recarga AZUL, 40mm 
GCS40G ECHELON CONTOUR Grapadora curva con recarga VERDE, 40mm

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 



La Grapadora curva Echelon Contour con carga está destinada a la transección y resección en procedimientos 
quirúrgicos colorrectales

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: Grapadora curva: 1 caja (3 cada una) 
Recarga: 14 cajas con 6 cada una

Método de esterilización: Esterilizado mediante irradiación

Nombre del fabricante: 
1. Ethicon Endo-Surgery. LLC 
2. Ethicon Endo-Surgery S.A. DE C.V. 
3. Ethicon Endo-Surgery S.A. DE C.V. PLANTA II 
4. Ethicon Endo-Surgery. INC. 
5. Nypro Healthcare Baja lnc. (Torres) 
6. Cea Medical Manufacturing, INC. 
7. Harmac Medical Products, INC. 
8. Medbio, LLC. 
9. Ethicon Endo-Surgery, INC. 
10. Carwild CORP. 
11. Nypro Healthcare Baja lnc. (Albuquerque) 
12. Design Standards Corp. 
13. Gyrus ACMI, lnc. 
14. Jabil lnc. 
15. Linemaster Switch Corp. 
16. Post Surgical MFG. 
17. Johnson & Johnson MEDICAL GmbH 
18. NPA de México S.de R.L. de C.V. 
19. Carlisle Medical Technologies (Dongguan) Co., LTD.

Lugar de elaboración: 
1. 475 Calle C, Guaynabo. PR USA 00969 Estados Unidos de América 
2. Avenida De Las Torres No. 7125 Colonia Salvarcar 118 - Ciudad Juárez, Chihuahua México -32580 México 
3. Calle Durango No. 2751, Colonia Lote Bravo - Ciudad Juárez. Chihuahua México -32575 México 
4. 3801 University Blvd SE Albuquerque. NM USA 87106 - Estados Unidos De América 
5. Ave de Las Torres #7125 - Colonia Salvarcar 118, Cuidad Juárez. Chihuahua México 32580 - México 
6. d.b.a. Biomedical lnnovations 1755 Merchants Ct, Colorado Springs, CO USA 80916 Estados Unidos de 
América 
7. 2201 Bailey Ave. Buffalo, NY USA 14211 Estados Unidos de América 
8. 5346 36th St SE - Grand Rapids, MI USA 49512 Estados Unidos de América 
9. 4545 CREEK RD. Cincinnati, OH USA 45242 Estados Unidos De América 
10. 3 State Pier Rd - New London, CT USA 06320 Estados Unidos de América 



11. 3801 University Blvd, SE Albuquerque, NM USA 87106 Estados Unidos de América 
12. 957 Claremont Rd Charlestown, NH USA 03603 Estados Unidos de América 
13. 9600 Louisiana Ave North Brooklyn Park, MN USA 55445 Estados Unidos de América 
14. 3800 Giddings Rd. Auburn Hills, MI USA 48326 Estados Unidos de América 
15. 29 Plaine Hill Rd Woodstock, CT USA 06281 Estados Unidos de América 
16. 25 Plant Ave - Hauppauge, NY USA 11788 Estados Unidos de América 
17. Robert-Koch-Strasse 1 - Norderstedt, Schleswig-Holstein Germany 22851 Alemania 
18. Blvd. Héctor Terán #20662-C Col Murua Oriente - Tijuana, Baja California México CP 22465 México 
19. No.2, Xinhu Industrial Park, Qiaolong Road, Dengwu Village, Qiaotou Dongguan, Guangdong CHINA 
523533 CHINA

Expediente Nro: 1-0047-3110-007969-21-1

N° Identificatorio Trámite: 34620

rl

 

 

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.07.14 14:16:48 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by Gestion Documental 
Electronica 
Date: 2022.07.14 14:16:59 -03:00 
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Certificado - Redacción libre

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-007969-21-1

 

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-007969-21-1  

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S. A ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional 
de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos: 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 16-782

Nombre descriptivo: Grapadora curva con recarga y recargas

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-573 - Cortadores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ethicon Endo-surgery

Modelos: 
GCR40B ECHELON CONTOUR GST Recarga Azul 
GCR40G ECHELON CONTOUR GST Recarga Verde 
GCS40B ECHELON CONTOUR Grapadora curva con recarga AZUL, 40mm 
GCS40G ECHELON CONTOUR Grapadora curva con recarga VERDE, 40mm

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
La Grapadora curva Echelon Contour con carga está destinada a la transección y resección en procedimientos 
quirúrgicos colorrectales

Período de vida útil: 5 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No corresponde

Forma de presentación: Grapadora curva: 1 caja (3 cada una) 
Recarga: 14 cajas con 6 cada una

Método de esterilización: Esterilizado mediante irradiación

Nombre del fabricante: 
1. Ethicon Endo-Surgery. LLC 
2. Ethicon Endo-Surgery S.A. DE C.V. 
3. Ethicon Endo-Surgery S.A. DE C.V. PLANTA II 
4. Ethicon Endo-Surgery. INC. 
5. Nypro Healthcare Baja lnc. (Torres) 
6. Cea Medical Manufacturing, INC. 
7. Harmac Medical Products, INC. 
8. Medbio, LLC. 
9. Ethicon Endo-Surgery, INC. 
10. Carwild CORP. 
11. Nypro Healthcare Baja lnc. (Albuquerque) 
12. Design Standards Corp. 
13. Gyrus ACMI, lnc. 
14. Jabil lnc. 
15. Linemaster Switch Corp. 
16. Post Surgical MFG. 
17. Johnson & Johnson MEDICAL GmbH 
18. NPA de México S.de R.L. de C.V. 
19. Carlisle Medical Technologies (Dongguan) Co., LTD.

Lugar de elaboración: 
1. 475 Calle C, Guaynabo. PR USA 00969 Estados Unidos de América 
2. Avenida De Las Torres No. 7125 Colonia Salvarcar 118 - Ciudad Juárez, Chihuahua México -32580 México 
3. Calle Durango No. 2751, Colonia Lote Bravo - Ciudad Juárez. Chihuahua México -32575 México 
4. 3801 University Blvd SE Albuquerque. NM USA 87106 - Estados Unidos De América 
5. Ave de Las Torres #7125 - Colonia Salvarcar 118, Cuidad Juárez. Chihuahua México 32580 - México 
6. d.b.a. Biomedical lnnovations 1755 Merchants Ct, Colorado Springs, CO USA 80916 Estados Unidos de 
América 
7. 2201 Bailey Ave. Buffalo, NY USA 14211 Estados Unidos de América 
8. 5346 36th St SE - Grand Rapids, MI USA 49512 Estados Unidos de América 
9. 4545 CREEK RD. Cincinnati, OH USA 45242 Estados Unidos De América 



10. 3 State Pier Rd - New London, CT USA 06320 Estados Unidos de América 
11. 3801 University Blvd, SE Albuquerque, NM USA 87106 Estados Unidos de América 
12. 957 Claremont Rd Charlestown, NH USA 03603 Estados Unidos de América 
13. 9600 Louisiana Ave North Brooklyn Park, MN USA 55445 Estados Unidos de América 
14. 3800 Giddings Rd. Auburn Hills, MI USA 48326 Estados Unidos de América 
15. 29 Plaine Hill Rd Woodstock, CT USA 06281 Estados Unidos de América 
16. 25 Plant Ave - Hauppauge, NY USA 11788 Estados Unidos de América 
17. Robert-Koch-Strasse 1 - Norderstedt, Schleswig-Holstein Germany 22851 Alemania 
18. Blvd. Héctor Terán #20662-C Col Murua Oriente - Tijuana, Baja California México CP 22465 México 
19. No.2, Xinhu Industrial Park, Qiaolong Road, Dengwu Village, Qiaotou Dongguan, Guangdong CHINA 
523533 CHINA 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 16-782 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-007969-21-1

N° Identificatorio Trámite: 34620
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