|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5642-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Julio de 2022

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007969-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S. A solicita se autorice la inscripcion en €
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, 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 Endo-surgery nombre descriptivo Grapadora curva con recargay recargas y
nombre técnico 15-573 - Cortadores , de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S. A, con los
Datos |dentificatorios 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 GEDO N° |F-2022-66463398-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 16-782", 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 a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 16-782
Nombre descriptivo: Grapadora curva con recargay recargas

Cadigo deidentificacion 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

GCRA40G ECHELON CONTOUR GST Recarga Verde

GC40B ECHELON CONTOUR Grapadora curva con recarga AZUL , 40mm
GCS40G ECHELON CONTOUR Grapadora curva con recarga VERDE, 40mm

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



La Grapadora curva Echelon Contour con carga esta destinada a la transeccion y reseccién en procedimientos
quirurgicos colorrectales

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde

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

Método de esterilizacion: Esterilizado mediante irradiacion

Nombre del fabricante:

. Ethicon Endo-Surgery. LLC

. Ethicon Endo-Surgery S.A. DE C.V.

. Ethicon Endo-Surgery S.A. DEC.V. PLANTA 1l
. Ethicon Endo-Surgery. INC.

. Nypro Healthcare Bajalnc. (Torres)

. CeaMedical Manufacturing, INC.

. Harmac Medical Products, INC.

. Medbio, LLC.

. Ethicon Endo-Surgery, INC.

10. Carwild CORP.

11. Nypro Hedlthcare BajaInc. (Albuguerque)

12. Design Standards Corp.

13. GyrusACMI, Inc.

14. Jabil Inc.

15. Linemaster Switch Corp.

16. Post Surgical MFG.

17. Johnson & Johnson MEDICAL GmbH

18. NPA de México S.deR.L.de C.V.

19. Carlisle Medical Technologies (Dongguan) Co., LTD.

O© 0O ~NO OIS~ WDNPE

Lugar de elaboracion:

1. 475 Cadlle C, Guaynabo. PR USA 00969 Estados Unidos de América

2. AvenidaDe Las Torres No. 7125 Colonia Salvarcar 118 - Ciudad Juarez, Chihuahua M éxico -32580 México
3. Cale Durango No. 2751, Colonia Lote Bravo - Ciudad Juarez. Chihuahua México -32575 México

4. 3801 University Blvd SE Albuquerque. NM USA 87106 - Estados Unidos De América

5. Avede Las Torres #7125 - Colonia Salvarcar 118, Cuidad Juarez. Chihuahua México 32580 - México

6. d.b.a. Biomedica Innovations 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, Ml 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, M1 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 Teran #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 Tramite: 34620

rl

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.07.14 14:16:48 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2022-66463398-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 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 17 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.01 08:32:04 -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: 2022.07.01 08:32:05 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-71346593-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 12 de Julio de 2022

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007969-21-1

La Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S. A ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 16-782
Nombre descriptivo: Grapadora curva con recargay recargas

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
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
GCHA0G ECHELON CONTOUR Grapadora curva con recarga VERDE, 40mm

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizadals:
La Grapadora curva Echelon Contour con carga esta destinada a la transeccion y reseccion en procedimientos
quirurgicos colorrectales

Periodo de vida Util: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde

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

M étodo de esterilizacion: Esterilizado mediante irradiacion

Nombre del fabricante:

1. Ethicon Endo-Surgery. LLC

2. Ethicon Endo-Surgery S.A. DEC.V.

3. Ethicon Endo-Surgery S A. DE C.V. PLANTA I
4. Ethicon Endo-Surgery. INC.

5. Nypro Healthcare BajaInc. (Torres)

6. CeaMedica Manufacturing, INC.

7. Harmac Medica Products, INC.

8. Medbio, LLC.

9. Ethicon Endo-Surgery, INC.

10. Carwild CORP.

11. Nypro Healthcare Baja Inc. (Albuquerque)

12. Design Standards Corp.

13. Gyrus ACMI, Inc.

14. Jabil Inc.

15. Linemaster Switch Corp.

16. Post Surgical MFG.

17. Johnson & Johnson MEDICAL GmbH

18. NPA de México S.deR.L.deC.V.

19. Carlisle Medica Technologies (Dongguan) Co., LTD.

Lugar de elaboracion:

1. 475 Calle C, Guaynabo. PR USA 00969 Estados Unidos de América

2. AvenidaDe Las Torres No. 7125 Colonia Salvarcar 118 - Ciudad Juérez, Chihuahua México -32580 México
3. Cale Durango No. 2751, Colonia Lote Bravo - Ciudad Juarez. Chihuahua México -32575 México

4. 3801 University Blvd SE Albuquerque. NM USA 87106 - Estados Unidos De América

5. AvedeLas Torres #7125 - Colonia Salvarcar 118, Cuidad Juérez. Chihuahua México 32580 - México

6. d.b.a. Biomedical Innovations 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, Ml 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, Ml 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 Teran #20662-C Col Murua Oriente - Tijuana, Baja California México CP 22465 México
19. No.2, Xinhu Industrial Park, Qiaolong Road, Dengwu Village, Qiaoctou Dongguan, Guangdong CHINA
523533 CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 16-782 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

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

N° Identificatorio Tramite: 34620

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.07.12 15:50:07 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.12 15:50:07 -03:00
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