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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4491-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3235-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3235-20-6 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A., solicita se autorice la inscripcién 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 la que 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 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 ECHELON CIRCULARTM nombre descriptivo Grapadora activada (eléctrica) y
nombre técnico Grapas, para tejidos, de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., 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 GEDO N° |F-2020-38892061-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-16-764", 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

Nombre descriptivo: Grapadora activada (el éctrica)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-964 — Grapas, para tejidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ECHELON CIRCULARTM

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Las grapadoras eléctricas ECHELON CIRCULAR pueden aplicarse a lo largo del tubo digestivo para las
anastomosis termino-terminales, termino-laterales y latero-laterales.

Modelos;

ECHELON CIRCULARTM Grapadora activada (el éctrica) CDH23P, CDH25P, CDH29P, CDH31P



Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde

Forma de presentacion: 1 o 3 unidades

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

1) ETHICON ENDO-SURGERY, LLC

2) ETHICON ENDO-SURGERY, SA.DE C.V. PLANTA Il

3) ETHICON ENDO-SURGERY, INC

4) ETHICON ENDO-SURGERY S A.DEC.V.

5) ETHICON ENDO-SURGERY, INC

Lugar de elaboracion:

1. 475 CALLE C, GUAYNABO, PR USA 00969 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

2. CALLE DURANGO No. 2751, COLONIA LOTE BRAVO, CIUDAD JUAREZ, CHIHUAHUA
MEXICO 32575

3. 3801 UNIVERSITY BLVD SE, ALBUQUERQUE, NM USA 87106, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
4. AVENIDA DE LAS TORRES No. 7125, COLONIA SALVARCAR 118, CIUDAD JUAREZ,
CHIHUAHUA MEXICO 32580

5. 4545 CREEK RD., CINCINNATI, OH USA 45242 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Grapadora activada (eléctrica)
ECHELON CIRCULAR™
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo Ill.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Grapadora activada (eléctrica)
ECHELON CIRCULAR™

Grapadora activada (eléctrica)
ECHELON CIRCULAR™
Contenido: 1 o 3 unidades
Modelos: Segun corresponda

Ref. #  XXXXXX LOTE N°
Estéril, Esterilizado por 6xido de etileno No re-esterilizar De un solo uso

EU Battery
Para desechar la bateria, consulte las instrucciones de uso
Vea las instrucciones de uso
Conservar entre -20°C a 30°C

Humedad entre 10% a 65% Fecha de Fabric. MM-AAAA
Guardar en lugar seco
Mantener alejado de fuentes de calor Fecha de Venc MM-AAAA

Importador Johnson & Johnson Medical S.A.

Mendoza 1259
Ciudad Autonoma de Buenos Aires
C1428DJG - Argentina

No usar si el envase individual esta dafiado/abierto.

Fabricante: (segun listado adjunto)
Director Técnico: Farm. Luis De Angelis - MN 12610 Autorizado por la ANMAT PM-16-764

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricantes:

1) ETHICON ENDO-SURGERY, LLC
475 CALLE C, GUAYNABO, PR USA 00969 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
2) ETHICON ENDO-SURGERY, S.A. DE C.V. PLANTA 11
CALLE DURANGO No. 2751, COLONIA LOTE BRAVO, CIUDAD JUAREZ, CHIHUAHUA MEXICO 32575
3) ETHICON ENDO-SURGERY, INC
3801 UNIVERSITY BLVD SE, ALBUQUERQUE, NM USA 87106, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
4) ETHICON ENDO-SURGERY S.A. DE C.V.
AVENIDA DE LAS TORRES No. 7125, COLONIA SALVARCAR 118, CIUDAD JUAREZ, CHIHUAHUA MEXICO 32580
5) ETHICON ENDO-SURGERY, INC
4545 CREEK RD., CINCINNATI, OH USA 45242 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.
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Instrucciones de uso
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Grapadora activada (eléctrica)
ECHELON CIRCULAR™
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Instrucciones de Uso
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Grapadora activada (eléctrica)
ECHELON CIRCULAR™

Grapadora activada (eléctrica)
ECHELON CIRCULAR™

Contenido: 1 o 3 unidades
Modelos: Segln corresponda

Ref. #  XXXXXX

Estéril, Esterilizado por 6xido de etileno No re-esterilizar De un solo uso

EU Battery
Para desechar la bateria, consulte las instrucciones de uso
Vea las instrucciones de uso
Conservar entre -20°C a 30°C

Humedad entre 10% a 65%
Guardar en lugar seco
Mantener alejado de fuentes de calor

Importador Johnson & Johnson Medical
S.A.

Mendoza 1259

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

C1428DJG - Argentina

No usar si el envase individual esta dafiado/abierto.

Fabricante: (segun listado adjunto)
Director Técnico: Farm. Luis De Angelis - MN 12610 Autorizado por la ANMAT PM-16-764

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricantes:
1) ETHICON ENDO-SURGERY, LLC

475 CALLE C, GUAYNABO, PR USA 00969 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
2) ETHICON ENDO-SURGERY, S.A. DE C.V. PLANTA 11

CALLE DURANGO No. 2751, COLONIA LOTE BRAVO, CIUDAD JUAREZ, CHIHUAHUA MEXICO 32575
3) ETHICON ENDO-SURGERY, INC

3801 UNIVERSITY BLVD SE, ALBUQUERQUE, NM USA 87106, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
IF-2020-38892061-APN-INPM#ZANMAT
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4) ETHICON ENDO-SURGERY S.A. DE C.V.
AVENIDA DE LAS TORRES No. 7125, COLONIA SALVARCAR 118, CIUDAD JUAREZ, CHIHUAHUA

MEXICO 32580
5) ETHICON ENDO-SURGERY, INC
4545 CREEK RD., CINCINNATI, OH USA 45242 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

INSTRUCCIONES DE USO

IF-2020-38892061-APN-INPM#ZANMAT
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Lea cuidadosamente toda la informacion.

Si no se siguen correctamente las instrucciones, puede haber consecuencias
quirdrgicas graves, como fugas o dehiscencias.

Importante: Este prospecto ha sido disefiado para ofrecer instrucciones de uso de la
grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR. No son una referencia para técnicas
quirdrgicas con grapas.

Indicaciones
Las grapadoras eléctricas ECHELON CIRCULAR pueden aplicarse a lo largo del tubo
digestivo para las anastomosis termino-terminales, termino-laterales y latero-laterales.

Contraindicaciones

Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar cualquier
grapadora. No utilizar si no se puede comprimir de forma comoda el grosor del tejido
hasta alcanzar la altura de la grapa cerrada seleccionada o si el tejido se comprime
con demasiada facilidad hasta alcanzar una altura inferior a la de la grapa cerrada
seleccionada (consulte en la Tabla de codigos de producto de la grapadora eléctrica
ECHELON CIRCULAR siguiente los rangos de las alturas de la grapa cerrada
ajustables) o si el didmetro interno de la estructura es inferior a 23 mm. Si el
dispositivo se utiliza con tejido que no se puede comprimir codmodamente hasta
alcanzar la altura de la grapa cerrada seleccionada o que se comprime con
demasiada facilidad hasta alcanzar una altura inferior a la de la grapa cerrada
seleccionada, podria formarse una anastomosis inadecuada que provoque fugas, una
hemostasia inadecuada o una cicatrizacion incorrecta.

Efectos secundarios no deseados y riesgo residual

Entre los efectos secundarios no deseados y los riesgos asociados con el grapado
motorizado de grapas quirdrgicas eléctricas se encuentran, entre otros, la posibilidad
de sangrado, lesiones en los tejidos, la introduccién de superficies no estériles o la
transmision de patdgenos, la reaccion inflamatoria o no intencionada de los tejidos,
dafios al entorno o a la propiedad, descarga eléctrica y la incompatibilidad con
cuerpos extrafios de las resonancias magnéticas. Otros riesgos serian, por ejemplo,
que si se producen fallos en la linea de grapado, si no se puede cortar o si los
dispositivos estan dafiados, pueden producirse dafios involuntarios, podria alargarse

la cirugia o podria variar el planteamiento quirdrgico.
IF-2020-38892061-APN-INPM#ANMAT
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Descripcion del dispositivo

Las grapadoras eléctricas ECHELON CIRCULAR son grapadoras para anastomosis,
gque se fabrican en cuatro tamafios, para asegurar que se establezca la
correspondencia idonea del dispositivo con el diametro del lumen.

Cada dispositivo cuenta con un yunque desmontable que el cirujano puede colocar en
la posicion que desee. Los dispositivos permiten al cirujano controlar la compresion de
los tejidos modificando la altura de la grapa cerrada. Los dispositivos han sido ideados
para facilitar la introduccion, el funcionamiento y la extraccion. El dispositivo ha sido
disefiado para no dispararse si el yunque no esta seguro y/o fuera de su rango de
disparo.

Cada dispositivo se suministra con una bateria de litio primaria que debe instalarse
antes de su uso. Hay requisitos especificos para la eliminacion de la bateria. Consulte
Eliminacién de la bateria para ver instrucciones al respecto.

Una lamina protectora de grapas en cada cabezal del dispositivo protege las puntas
de la pata de la grapa durante el envio y el transporte.

Tabla de cédiges de producto de la grapadora elécirica ECHELON CIRCULAR

Codigo del producto Longitud de |2 pata Altura de Ia grapa DM3metro exterior de Mdmetro exterior de Numero de grapas Fllas de grapas
de 12 grapa ablerta cerrada ajustable la funda la cuchilla
(DHBP 5.2mm 15-22mm 3 mm 14,6 mm 20 1
(DH25P 5.2mm 15-22mm 5 mm 16,5 mm 12 1
(DH25P 5.2mm 15-22mm 29 mm 20, 4mm 26 1
(DHZIP §2mm 15-22mm 31 mm 21 5mm E{i] 2

llustradiones y nomendatura (llustraddn 1)

1. Banda naranja 10. Lamina protectora de grapas
2. Trocar del disposifive 11. Ranuras de depresion dactilar
3. Funda 12. Tréear awxihiar

4. Dhametro exterior de la cuchilla 13. Tapa del yunque

5. Esecala de compresion de fejidos 14. Zona de umion de sutwra

6. Boton ajustader 15. Eje del yvungue

7. Bateria 16. Resorte de cierre

B. Elsegure rojo 17. Zona de sujecidon de yunque
9. Gatille de dispare

Instrucciones de uso

Antes de utilizar el dispositivo

1 Verifique la compatibilidad de todos los dispositivos y los accesorios antes de utilizar
el instrumento.

Preparacién del dispositivo para su uso

2 Segun técnica estéril, retire el dispositivo y la bateria del envase. Para evitar dafos,
no dé la vuelta al instrumento ni a la bateria ni los deje caer sobre el campo estéril.

3 Instale la bateria. La bateria debe instalarse antes de utilizar el instrumento. Inserte
la bateria alineando las lengletas de liberacion sobre la bateria con las ranuras sobre
la parte trasera del dispositivo (llustracion 2). Asegurese de que la bateria esta
totalmente insertada en el dispositivo. Se escuchard un clic audible y Ila
retroiluminacion de la escala de compresion de tejidos (llustracion 1-5) se iluminara
cuando se haya introducido por completo la bateria.

ATENCION: El dispositivo debe utilizarse dentro de las 12 horas siguientes a la

insercion de la bateria. Si no se utiliza en este plazo, la
|F-2020-38892061-APN-INPM#ANMAT
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bateria podria descargarse. Consulte Eliminacién de la bateria para ver instrucciones
al respecto.

4 Gire el boton ajustador en sentido contrario al sentido horario para retirar la lamina
protectora de grapas (llustracion 1-10), que incluye el trocar auxiliar (llustracién 1-12)
y se conecta al yunque (llustracion 3). Si se preve el uso del trécar auxiliar, no
deseche la lamina protectora de grapas. Mantenga la lamina protectora de grapas
dentro del campo estéril para su posterior uso. Consulte Como usar el trocar auxiliar.

Uso del dispositivo

ATENCION: No suelte accidentalmente el seguro rojo ni el gatillo de disparo hasta que
esté preparado para disparar el dispositivo. Al soltar el seguro rojo, se anula la
proteccion contra un disparo prematuro que pondra en peligro la capacidad para
seleccionar la altura de grapa deseada.

5 El dispositivo puede ser utilizado con cualquiera de las dos técnicas siguientes: A)
La técnica de sutura en bolsa de tabaco de lumen abierto o B) la técnica de grapado
de lumen cerrado (técnica de grapado doble o triple). (llustracién 4)

6 Abra el dispositivo girando el boton ajustador en sentido contrario al horario
(llustracion 1-6) hasta que el eje del yunque (llustracién 1-15) quede totalmente al
descubierto. Retire el yunque para que el trocar del dispositivo quede al descubierto
(llustracion 1-2). Retraiga el trécar del dispositivo girando el botdén ajustador en el
sentido de las agujas del reloj hasta que se alcance su tope. Controle el trécar del
dispositivo para verificar que se encuentre completamente retraido antes de proceder.
(llustracion 5)

El dispositivo también se puede introducir sin retirar el yunque si la aplicacién elegida
es una técnica en bolsa de tabaco. Sin embargo, en este caso, antes de la insercion,
asegurese de que el yunque esté conectado correctamente y de que el dispositivo
esté completamente cerrado; para ello, gire el botdn ajustador en el sentido de las
agujas del reloj.

7 Introduzca el yunque en el lumen usando cualquier técnica, asegurandose de que el
tejido quede situado en la zona de unién de sutura. (llustraciones 1-14 y 6)

8 Una vez retirado el yunque y con el trocar del dispositivo en total retroceso,
introduzca el dispositivo hasta el lumen cerrado. (llustracion 7A)

9 Extienda completamente el trocar del dispositivo y perfore el tejido, sosteniendo con
cuidado el dispositivo y girando al mismo tiempo el botdn ajustador en sentido
contrario al horario. Siga presionando el tejido hasta que pueda ver la banda naranja.
(llustracion 7B)

ATENCION: Mantenga el trocar del dispositivo visible en todo momento para impedir
lesiones personales o trauma accidental en las estructuras adyacentes. NO utilice el
eje del yunque para ayudar a perforar el tejido colocandolo sobre el trocar del
dispositivo no expuesto, a fin de evitar que se incluya tejido dentro del eje del yunque.
NO utilice el eje del yunque para perforar.

10 Sujete la zona de sujecién de yunque y vuelva a conectar el yunque deslizando el
eje de este sobre el trocar del dispositivo y empujandolo hasta que el yunque quede
completamente asentado en su posicion. La banda naranja del trocar del dispositivo
estara cubierta cuando se haya conectado por completo el yunque. (llustracion 8).
ATENCION: NO sujete ni agarre los resortes de cierre (llustracion 1-16) mientras trata
de volver a conectar el yunque puesto que esto impedira la conexion.

IF-2020-38892061-APN-INPM#ZANMAT
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ATENCION: Asegurese de que el yunque esté conectado comprobando que la banda
naranja quede cubierta y que el yunque esté seguro. El dispositivo no disparara un
yungue inseguro.

11 Mientras cierra el dispositivo, mantenga los segmentos del 6rgano en la orientacion
adecuada. Haga una inspeccion para asegurar que el tejido extrafio quede excluido.
Para cerrar el dispositivo, gire el botdn ajustador en sentido horario.

ATENCION: Asegurese de que el grosor del tejido quede plano y distribuido de forma
uniforme dentro del dispositivo. El exceso de tejido por un lateral puede resultar en
una formacion de grapas inaceptable y puede dar lugar a fugas en la linea de
grapado.

12 A medida que se aproxima la vuelta final de ajuste, el indicador de altura de la
grapa de color naranja se acerca a la franja verde de la escala de compresion de
tejidos. (llustracion 9). (A: Franja verde) (B: Indicador de altura de la grapa naranja)
Ajuste el dispositivo hasta sentir la resistencia del tejido apropiada para conseguir una
anastomosis segura. Espere 15 segundos para permitir una compresion del tejido
adecuada y realice los ajustes necesarios para mantener la resistencia del tejido
apropiada. Siempre que el indicador de altura de la grapa naranja esté completamente
dentro de la franja verde de la escala de compresién del tejido después del disparo, el
dispositivo formara grapas a la altura indicada para la compresion seleccionada del
tejido.

Se proporcionan marcas en la escala de compresion del tejido Unicamente para que
sirvan como puntos de referencia. Consulte en la Tabla de cddigos de producto de la
grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR el rango de altura de la grapa cerrada.

13 Lista de verificacion previa al disparo:

« El indicador de altura de la grapa naranja se encuentra totalmente dentro de la franja
verde.

 El yunque esta conectado correctamente. (llustracion 8)

ATENCION: EIl dispositivo no se disparara si el yunque no se ha conectado
correctamente o si el indicador de altura de la grapa naranja no esta completamente
dentro de la franja verde de la escala de compresion del tejido.

14 Para disparar el dispositivo, tire hacia atras del seguro rojo (llustraciones 1-8 y 10)
hacia el mango. Para garantizar que el dispositivo se mantenga dentro del rango de
disparo seguro, una vez que se haya soltado el seguro rojo, no gire el boton ajustador.
Active la secuencia de disparo pulsando por completo el gatillo de disparo
(llustraciones 1-9 y 11). Mantenga el dispositivo quieto hasta que se haya completado
la secuencia de disparo total, lo cual quedara indicado por la marca verde gque se
ilumina en el visor del indicador (llustracion 12).

No es necesario sostener el disparo una vez iniciada la secuencia de disparo. El
usuario podria notar un aviso acustico durante la secuencia de disparo, cuando corte
a través de la arandela rompible. Una vez hecho el disparo, el dispositivo no podré
volver a dispararse.

ATENCION: No trate de manipular el boton ajustador durante la secuencia de disparo.
Hacerlo puede causar la malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta,
sangrado y fugas desde la linea de grapado, o dificultad para retirar el dispositivo.
ATENCION: Si se precisa una fuerza excesiva para cerrar el dispositivo, esto puede
indicar que hay una cantidad excesiva de tejido o que éste estd engrosado en el
dispositivo. Si trata de disparar el dispositivo en este estado, puede causar la
malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta, sangrado y fugas desde la

linea de grapado, o dificultad para retirar el diSpositiV?F-2020-38892061-APN-|NPM#ANMAT
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ADVERTENCIA: Si no ha terminado el ciclo de disparo, segun indica la marca de
verificacion verde iluminada, la cuchilla seguirAd expuesta y las grapas podrian no
llegar a formarse por completo. Ponga cuidado al retirar un dispositivo con una
cuchilla expuesta. Dado que podrian no formarse completamente, considere mas
refuerzos de las lineas de grapado.

ADVERTENCIA: EIl dispositivo no ha sido disefiado para detenerse de forma
automatica cuando finaliza el indicador de nimero de disparos. Si el dispositivo no se
detiene automaticamente, retire la bateria. Ponga cuidado al retirar el dispositivo. Si
no se detiene automaticamente podria poner en peligro la integridad de la
anastomosis. Ponga cuidado al inspeccionar la anastomosis y considere mas
refuerzos de las lineas de grapado.

15 Para liberar el dispositivo de manera segura de la anastomosis que se acaba de
formar, gire el botdn ajustador en sentido contrario al horario dos revoluciones
completas. (llustracion 13)

16 Para retirar el dispositivo abierto, girelo 90° en ambas direcciones poniendo
cuidado en minimizar el movimiento del extremo distal.

De este modo se garantiza la liberacion del tejido. Tire ligeramente hacia fuera del
dispositivo mientras lo gira al mismo tiempo (llustracién 14).

17 Para inspeccionar los “donuts”, retire el yunque, la arandela y los “donuts” desde el
interior de la cuchilla circular (llustracién 15).

Examine la integridad de los “donuts”. Los “donuts” deben permanecer intactos e
incluir todas las capas de tejido. Si los “donuts” no estan completos, la anastomosis
debe examinarse meticulosamente para comprobar si hay fugas, y deben realizarse
las reparaciones adecuadas.

18 Deseche todos los dispositivos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este
dispositivo se suministra envasado y estéril para un solo uso.

19 Desechar la bateria. Consulte Eliminacion de la bateria.

Como usar el trocar auxiliar

El trocar auxiliar radiopaco estd disefiado para facilitar la penetracién controlada a
través del tejido seleccionado por el cirujano. Por ejemplo, un cirujano puede elegir
utilizar el trécar auxiliar para realizar una técnica de triple grapado o una anastomosis
de extremo a lado.

ATENCION: Riesgo de lesiones. Mantenga el trocar auxiliar visible en todo momento
para impedir lesiones o trauma accidental en las estructuras adyacentes.

Conexion del trécar auxiliar al yunque

1 El trécar auxiliar esta incluido en la lamina protectora de grapas de la grapadora
eléctrica ECHELON CIRCULAR (llustracion 16).

2 Para retirar el trocar auxiliar de la lamina protectora de grapas, sostenga las ranuras
de depresion dactilar (llustracion 1-11) y tire hacia fuera, manteniéndolas rectas, en
paralelo a la estructura de la lamina protectora.

3 Coloque el extremo romo del trocar auxiliar dentro del eje del yunque. (llustracion
17) Gire el trécar auxiliar con respecto al eje del yunque unos 45 grados, para
garantizar que se conecte de manera segura (llustracion 18).

ATENCION: Si el trocar auxiliar no queda correctamente asentado en el yunque,
podria desconectarse de este durante la manipulacion.

IF-2020-38892061-APN-INPM#ZANMAT
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Separacion del trécar auxiliar del yunque:

1 Utilizando las ranuras de depresion dactilar, gire el trocar auxiliar unos 45 grados en
el eje del yunque vy tire del trécar auxiliar hacia fuera del eje del yunque.

2 Deseche el trécar auxiliar en un recipiente apto para desechar elementos cortantes.

Eliminacién de la bateria

La bateria contiene un componente de descarga integrado y debe ser instalado en el
dispositivo para activar la caracteristica de descarga de bateria automética. No es
necesario que la bateria permanezca en el dispositivo, seguira descargandose una
vez que se haya retirado del mismo. Una vez retirada, segun las reglamentaciones
locales, la bateria puede colocarse directamente en el recipiente de reciclaje de
baterias o en un flujo de desechos normales.

Las baterias que se utilizan en este dispositivo contienen 1,2 dimetoxietano.

Antes de instalar en el dispositivo

Si es necesario desechar la bateria antes de su instalacion en el dispositivo (por
ejemplo, si el producto ha caducado segun la fecha indicada en “A utilizar antes de” en
el envase o si la bateria se cay6), primero instale la bateria en el dispositivo y, a
continuacion, retirela para activar la descarga de bateria incorporada.

Después de utilizar el dispositivo

La bateria debe retirarse del dispositivo antes de desecharla.

Si la bateria requiere descontaminacion antes de desecharla, siga el protocolo del
hospital o las instrucciones sobre Limpieza y desinfeccién de la bateria que figuran a
continuacion.

Para retirar la bateria, apriete las lengletas de liberacion y tire de la bateria de forma
recta hacia atras (llustracion 2). No desmonte la bateria.

Limpiezay desinfeccion de la bateria
ADVERTENCIA: No utilice autoclaves, 6xido de etileno ni radiacién para esterilizar o
desinfectar la bateria.

Limpieza manual

1 Retire la bateria del dispositivo antes de proceder a su limpieza. La bateria no debe
sumergirse en agua ni en soluciones de limpieza.

2 Limpie las superficies de la bateria con un detergente de pH neutro o un detergente
enzimatico de pH neutro preparado segun las instrucciones del fabricante.

3 Pase un cepillo de cerdas suaves para limpiar manualmente la bateria con la
solucion de limpieza.

4 Asegurese de cepillar bien las areas que contienen grietas.

5 Aclare bien el detergente con agua tibia del grifo.

6 Realice una inspeccion visual para determinar si se han eliminado los desechos.

7 Repita la limpieza segun sea necesario para obtener una bateria visualmente limpia.
8 Asegurese de que se haya extraido el exceso de agua de la bateria antes de
eliminarla definitivamente.

IF-2020-38892061-APN-INPM#ZANMAT
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Desinfeccion quimica

Los desinfectantes deben prepararse y utilizarse segun las recomendaciones del
fabricante. Se recomienda limpiar el desinfectante quimico mediante una gasa o trapo
mojado con un agua del grifo.

» Simple Green D Pro 3®

* Lejia al 10 % (solucién de hipoclorito de sodio)

* Alcohol isopropilico al 70 %

Convenciones estandar empleadas

La informacién relativa a la realizacion de una tarea de forma segura y cabal se
suministrara en forma de mensajes de Advertencia o Atencion.

Estas indicaciones se encuentran en toda la documentacion. Deben leerse antes de
continuar con el paso siguiente de un procedimiento.

ADVERTENCIA: Un mensaje de advertencia indica un procedimiento de uso o
mantenimiento, practica o condicion que, si no se cumple estrictamente, podria dar
lugar a lesiones personales o a la pérdida de la vida.

ATENCION: Una nota de Atencion indica un procedimiento operativo o de
mantenimiento, una practica o un estado que, de no respetarse estrictamente, podria
provocar dafos en el equipo o su destruccion.

Advertencias y precauciones

* Es esencial conocer los principios y técnicas de laser, de electrocirugia y ultrasonido
profundamente para evitar shocks y lesiones por quemaduras al paciente y al personal
médico y para evitar causar dafios al dispositivo o a otros dispositivos. Cercidrese de
que el aislamiento eléctrico o la toma de tierra estan en perfectas condiciones. No
sumerija los dispositivos electroquirdrgicos en liquidos a menos que estén disefiados
para tal fin y que asi lo indique la etiqueta.

» Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas Unicamente por
personas con experiencia y familiarizadas con estas técnicas. Se recomienda
consultar la documentacion médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes
de realizar cualquier intervencion minimamente invasiva.

* El didmetro del dispositivo para procedimientos minimamente invasivos puede variar
segun el fabricante. Cuando se empleen conjuntamente dispositivos y accesorios para
procedimientos minimamente invasivos de diferentes fabricantes, verifique su
compatibilidad antes de iniciar el procedimiento.

» La radioterapia preoperatoria puede producir cambios en el tejido. Estos cambios
pueden hacer, por ejemplo, que el grosor del tejido sobrepase los limites indicados
para la grapa seleccionada. Debe prestarse una atencién especial a cualquier
tratamiento prequirdrgico que pueda haberse aplicado al paciente, que requiera
alteraciones de la técnica quirdrgica o una intervencién quirdrgica alternativa.

» Deseche todos los dispositivos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este
dispositivo se suministra envasado y estéril para un solo uso.

* La reutilizacion y el reprocesamiento incorrecto o la reesterilizacion de instrumentos
para un solo uso puede crear un riesgo de contaminacién y/o causar infecciones en el
paciente o infecciones cruzadas, incluido pero no limitado a la transmision de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro.

* Asimismo, la reutilizacion y el reprocesamiento incorrecto o reesterilizacion de
instrumentos para un solo uso puede crear un riesgo de contaminacién y/o causar

infecciones en el paciente o infecciones cruzadasI,F_iB&Hig&a&%%%_ RBN“IWE@]%%I@VI!&LF
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transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
puede provocar lesiones, enfermedades o muertes.

* Examine siempre la linea de grapado anastomatica para verificar la presencia de
hemostasia y verifique la integridad de la anastomosis completa y la ausencia de
fugas. Los clips de metal, las grapas o las suturas que haya en la zona que se va a
grapar pueden afectar la integridad de la anastomosis.

* Los instrumentos o dispositivos que han estado en contacto con fluidos corporales
requerirdn manipulacion especial al desecharlos, para evitar la contaminacién
biologica.

* No sumerja el dispositivo en alcohol ni en soluciones de amonio cuaternario.

* No utilice la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR después de la fecha indicada
en “A utilizar antes de” ni tampoco si el envase esta dafiado. Esto podria dejar el
equipo inoperativo o hacer que pierda su condicidn estéril.

* El dispositivo debe utilizarse dentro de las 12 horas siguientes a la insercion de la
bateria. Si no se utiliza en este plazo, la bateria podria descargarse. Consulte
Eliminacién de la bateria para ver instrucciones al respecto.

* No suelte accidentalmente el seguro rojo ni el gatillo de disparo hasta que esté
preparado para disparar el dispositivo. Al soltar el seguro rojo, se anula la proteccién
contra un disparo prematuro que pondra en peligro la capacidad para seleccionar la
altura de grapa deseada.

» Mantenga el trécar del dispositivo visible en todo momento para impedir lesiones
personales o trauma accidental en las estructuras adyacentes. NO utilice el eje del
yungue para ayudar a perforar el tejido colocandolo sobre el trocar del dispositivo no
expuesto, a fin de evitar que se incluya tejido dentro del eje del yunque. NO utilice el
eje del yunque para perforar.

* NO sujete ni agarre los resortes de cierre (llustracién 1-16) mientras trata de volver a
conectar el yunque puesto que esto impedira la conexion.

» Asegurese de que el yunque esté conectado comprobando que la banda naranja
quede cubierta y que el yunque esté seguro. El dispositivo no disparara un yunque
inseguro.

» Asegurese de que el grosor del tejido quede plano y distribuido de forma uniforme
dentro del dispositivo. El exceso de tejido por un lateral puede resultar en una
formacion de grapas inaceptable y puede dar lugar a fugas en la linea de grapado.

* El dispositivo no se disparard si el yunque no se ha conectado correctamente o si el
indicador de altura de la grapa naranja no esta completamente dentro de la franja
verde de la escala de compresién del tejido.

* No trate de manipular el botén ajustador durante la secuencia de disparo. Hacerlo
puede causar la malformacion de las grapas, una linea de corte incompleta, sangrado
y fugas desde la linea de grapado, o dificultad para retirar el dispositivo.

« Si se precisa una fuerza excesiva para cerrar el dispositivo, esto puede indicar que
hay una cantidad excesiva de tejido 0 que éste esta engrosado en el dispositivo. Si
trata de disparar el dispositivo en este estado, puede causar la malformacion de las
grapas, una linea de corte incompleta, sangrado y fugas desde la linea de grapado, o
dificultad para retirar el dispositivo.

» Si no ha terminado el ciclo de disparo, segun indica la marca de verificacion verde
iluminada, la cuchilla seguira expuesta y las grapas podrian no llegar a formarse por
completo. Ponga cuidado al retirar un dispositivo con una cuchilla expuesta. Dado que
podrian no formarse completamente, considere mas refuerzos de las lineas de

grapado. |F-2020-38892061-APN-INPM#ANMAT

Pagina 12 de 17 Pagina 14 de 19

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



» El dispositivo no ha sido disefiado para detenerse de forma automatica cuando
finaliza el indicador de numero de disparos. Si el dispositivo no se detiene
automaticamente, retire la bateria. Ponga cuidado al retirar el dispositivo. Si no se
detiene automaticamente podria poner en peligro la integridad de la anastomosis.
Ponga cuidado al inspeccionar la anastomosis y considere mas refuerzos de las lineas
de grapado.

» Riesgo de lesiones. Mantenga el trocar auxiliar visible en todo momento para impedir
lesiones o trauma accidental en las estructuras adyacentes.

* Si el trocar auxiliar no queda correctamente asentado en el yunque, podria
desconectarse de este durante la manipulacion.

* No utilice autoclaves, 6xido de etileno ni radiacion para esterilizar o desinfectar la
bateria.

* El uso de cualquier otro tipo de bateria que no sea la suministrada con el dispositivo
podra dar como resultado mayores EMISIONES o una menor INMUNIDAD de la
grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR.

* Los equipos de comunicaciones de RF portéatiles y mdviles pueden afectar a equipos
de electromedicina. Siga las instrucciones de las siguientes tablas de Directrices de
inmunidad electromagnética y emisiones electromagnéticas cuando utilice la
grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR.

* Evite el uso de la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR junto a otro equipo o
apilada sobre él. En el caso de que sea necesario utilizarla de este modo, monitorice
la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR vy el otro equipo para asegurarse de que
funcionan normalmente.

« La ley federal estadounidense impone que este dispositivo solo puede ser vendido
por un profesional de atencién sanitaria con licencia.

Informacién de seguridad sobre IRM

Las pruebas no clinicas han demostrado que las grapas fabricadas en una aleacion de
titanio (Ti3AlI2.5V) son condicionales para RM. Un paciente con las grapas
implantadas puede ser explorado de forma segura en un sistema de RM que cumpla
las siguientes condiciones:

» Campo magnético estaticode 1,5Ty3,0T

 Gradiente de campo espacial maxima de 12.800 Gauss/cm (128 T/m.)

« Sistema de RM maximo comunicado, tasa de absorcién especifica media de todo el
cuerpo de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel).

En las condiciones de exploracion que se han definido anteriormente, se espera que
las grapas produzcan un subida maxima de la temperatura inferior a 2,0° C después
de 15 minutos de exploracion continua.

En las pruebas no clinicas, los artefactos en la imagen provocados por el dispositivo
se extienden aproximadamente a lo largo de 4 mm desde la linea de grapado cuando
se obtienen las imagenes con una secuencia de impulsos de sonido gradiente y un
sistema de IRM de 3,0 T.

Especificaciones

La grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR tiene una potencia nominal de 25 W.

La grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR es resistente al ingreso de agua y esta
clasificada segun la norma IEC 60601-1 como IPXO0.

La grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR requiere precauciones especiales en

relaciébn con la compatibilidad electromagnética yIFdze&%éggét%%rlsﬁpmIRI%r,\‘/?#{EﬁWﬁ&‘T
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servicio de conformidad con la informacién de compatibilidad electromagnética
suministrada en este documento. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles pueden afectar a equipos de electromedicina.

ADVERTENCIA: El uso de cualquier otro tipo de bateria que no sea la suministrada
con el dispositivo podra dar como resultado mayores EMISIONES o una menor
INMUNIDAD de la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden
afectar a equipos de electromedicina. Siga las instrucciones de las siguientes tablas
de Directrices de inmunidad electromagnética y emisiones electromagnéticas cuando
utilice la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR.

ADVERTENCIA: Evite el uso de la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR junto a
otro equipo o apilada sobre él. En el caso de que sea necesario utilizarla de este
modo, monitorice la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR Yy el otro equipo para
asegurarse de que funcionan normalmente.

Tabla de sustancias o elementos toxicos y peligrosos y su contenido

De acuerdo con los Método de Gestion de China para el Control de la Contaminacién
provocada por Productos Informéaticos Electronicos

©

Codigos de producto: Sene de grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR

Sustancias ¥ elementos toxices v peligrosos

Nombre de la preza Ploma (Pt Merourio (Hg) Cadmio (Cd) Cromo Bifenilos Eteres difenilos
hemmvalente polibromados polibromados
(Cr(VTH) (FEE) (FEDE)

Mango

X

0

0

o

o]

o]

Eje

8]

o]

o]

8]

o]

o]

Esta tabla se ha elaborado de acuerdo con la normativa de SJ/T11364.

O: indica que la cantidad de esta sustancia toxica o peligrosa que contienen todos los
materiales homogéneos de esta pieza se encuentra por debajo del limite exigido en
GB/T 26572.

X: indica que la cantidad de esta sustancia toxica o peligrosa que contiene al menos
uno de los materiales homogéneos utilizados en esta pieza se encuentra por encima
del limite exigido en GB/T 26572.

» Todas las piezas mencionadas en esta tabla son conformes a la legislacion de la
Union Europea en materia de restriccion de ciertas sustancias peligrosas, la «Directiva
2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos».

El etiquetado relativo al periodo de uso sin dafos para el medio ambiente se ha
establecido de acuerdo con unas condiciones de funcionamiento normales del
producto, por ejemplo, de temperatura y humedad.
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Directrices de emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

enforno.

La grapadera eléctrica ECHELON CIRCULAF montada esta disefiada para ser utilizada en el entomo slectromagnético que se especifica
a contmuacion. El cliente o el usuano de la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAF montada debe asegurarse de que se utiliza en dicho

Prueba de emisiones

Conformmdad

Entorno electromagnético - Directnices

Emisiones de armdnicos
IEC §1000-3-2

HNo aplicable

Fluctuaciones del voltaje/
emisiones de flicker

IEC 61000-3-3

No aplicable

La grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR es adecuada para suuso en

tedos los establecimientes salve los gue sean domésticos o estén conectados
directamente 2 la red de suministro eléctrice publico de bajo voltaje que abastezca
a edificios utihizados para fines doméshicos.

Emisiones BF
CISPE. 14-1

Cumple con las

Las grapaderas eléctricas ECHELON CIRCULAR montadas no son aptas para su
DOrmas interconexion con otros equipos.

Directrices de inmunidad electromagnetica
Parz lograr la inmumidad electromagnetica, durante el funcionamiento resulta esencial que no s2 mueva la cuchilla sm activar el gatlle de disparo.

Directrices y declaracidon del fabricante: inmunidad electromagnética

dicho entorno.

Las grapadoras eléetmeas ECHELON CIRCULAR montadas estan disefiadas para ser utilizadas en el entormo electromagnético que sa
especifica a contimnacion. El cliente o el usuano de las grapadoras elécincas ECHELON CIRCULAR debe asegurarse de que se utiliza en

Prueba de INMUNIDAD

Mivel de prusba IEC 60601

Hivel de . .
. Entomno electromagnético - Threctrices
conformndad

Descarga electroestatica

(ESD)

[EC 61000-4-2

+ 6 k'V contacto

+ 8 EV aire

+ 6 kV contacto Los suelos deben ser de madera, hormigdn o
ceramica. 51 estan cublertos con matenal smtético,

+ B kV are la humedad relativa debe ser de al menos un 30 %.

Cormientes transitorias
slectnicas rapidas o de rafaga

[EC 61000-4-4

+ 2 kV en las lineas de
suministro eléctrico

+ 1 kV en lineas de entrada/
sahda

Sobrevoltaje

[EC 61000-4-5

+ 1 kV linea(s) a linea(s)

+ 2 kV linea(s) a tierra

Caidas del voltaje,
interrupciones breves v
vanaciones del voltaje de
las lineas de entrada dal
suministro eléctico

[EC 61000-4-11

=5 % U7 (caida =25 % en L)
durante 0.5 ciclos

40 %o U (eaida del 60 % en 1)
durante 5 cielos

70 % U (caida del 30 % en L7)
durante 25 ciclos

=5 % U7 (caida =25 % en LT}
durante 5 5

Campo magnétco de
frecuencia de alimentacion

(50/60 Hz)

[EC 61000-4-8

FAMm

Mo aplicable

MNOTA U es el voltzje de red c.a. antes de la aplicacion del nvel de prueba.
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Diractrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

La grapadora eléctnca ECHELON CIRCULAR esta disefiada para ser utilizada en el entorne electromagnético que se especifica
a continuacion. El cliente o el usuane de la grapadora eléctnea ECHELON CIRCULAR debe asegurarse de gue se ufiliza en dicho entome.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de

INMUNIDAD IEC 60601 conformidad Entorno electromaznético — Directrices
Mo deben uhlizarse equipos de comunicaciones de BF portitiles v méviles a una
distancia inferior a la distancia de separacion recomendada calenlada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del ransmiser, con respecto a minguna parte de
lz grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR, incluidos los cables.
Diztancia de separacion recomendada
; 3 Voms
RF conducida - o
150 kHz a 3 Vims d=12vVP
IEC 61000-4-5 80 ME=
EF radiada 3Vim 3Vim d=12P
IEC 61000-4-3 | S0MHz = - eV 50 MHz 2 500 MHz
2.5 GH=

i = 23VP  gopMHz225GH

donde P &5 la potencia de salida nominal maxima del fransmisor en vatios (W)
segim el fabneante del transmiszor ¥ 4 es la distancia de separacidn recomendada
en metros (m).

Las intensidades de campo de los fransmizores de RF fijos, segun lo determmado
por un relevamiento electromagnético m situ® deben ser infenores al mivel de
cumplimiento en cada intervale de frecuencia®

Pueden producirse interferencias en la proximidad de los equipos marcados con el
sigmente simbolo:

()

HOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.
HNOTA? Es posible que estas directrices no se apliquen en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
v reflexion de estructuras, objetos v personas.

a Las mtensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones de base de radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios
méviles de tierra, equipos de radicaficionados, transmmsiones de radio de AM v FM vy fransmisiones de television no se pueden predecir
tedoricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de BF fijos, debe considerarse la realizacion de
un relevamiento electromagnético in situ. 51 la mtensidad de campo medida en el lugar en que se ufiliza la grapadora elécinea ECHELON
CIRCULAR excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, debe cbservarse la grapadora eléctrica ECHELON CIRCULAR
para comprobar su fupcionamiento normal. En el caso de observarse un funcionamiento anormal, pueden requenrse medidas adicionales,
como la reorientacién o relocahracion de la grapadora eléctnea ECHELON CIRCULAF.

b Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores 2 3 Vim.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles ¥ moviles y la grapadora eléctrica

ECHELON CIRCULAR

La grapadorz eléctrica ECHELOM CIRCULAR esta disefiada para ser utilizada en un entorno electromagnético en el que las interferencias
de RF nradiadas estén confroladas. El cliente o el wsuano de la grapadora eléctrica ECHELOMN CIRCULAFR puede ayudar a prevenir

la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de BF portatiles y mowiles
{transmisores) v la grapadora electnca ECHELON CIRULAR segin se recomienda a continuacion, conforme a la potencia de salida maxima
de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmizor m
Potencia nominal de
“'ffn“i?::’r“&%}d 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MH:z 800 MHz a 2.5 GHz
d =12VP d = 1.2VP d=23JP

0,01 012 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1.2 23

10 38 i8 73

100 12 12 23

En el caso de transmisores con una potencia de salida maxima nominal no indicada en la lista anterior, la distancia de separacion recomendada
d en metros (m) puede estimarse utilizando 13 ecuacion aphicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida maxima
nominal del transmusor en vatios (W) segin el fabneants del transmisor.

NOTA1 A 80MHzy 300 MHz, se aphica la distancia de separacion cormrespondients al intervalo de frecuencia mas alte.

NOTA 2 Es posible que estas directnices no se aphguen en todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion
v reflexion de estructuras, objetos ¥ personas.

Condiciones de almacenamiento

Temperatura: -20 °C — 30 °C

Humedad relativa: 10 % — 65 %

Condiciones medioambientales de funcionamiento
Temperatura: 10 °C — 40 °C

Humedad relativa: 30 % — 75 %

Condiciones de transporte

Guardar en un lugar seco

Mantener alejado de fuentes de calor

Presentacion
Las grapadoras eléctricas ECHELON CIRCULAR se suministran estériles para su uso

en un solo paciente. Deséchelo después de su uso.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-3235-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3235-20-6

La Administracién 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:

Nombre descriptivo: Grapadora activada (el éctrica)

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-964 — Grapas, paratejidos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ECHELON CIRCULARTM

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las grapadoras eléctricas ECHELON CIRCULAR pueden aplicarse a lo largo del tubo digestivo para las
anastomosis termino-terminales, termino-laterales y latero-laterales.

Modelos:
ECHELON CIRCULARTM Grapadora activada (el éctrica) CDH23P, CDH25P, CDH29P, CDH31P
Periodo de vida Util: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 0gico: no corresponde

Forma de presentacion: 1 o 3 unidades

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante:

1) ETHICON ENDO-SURGERY, LLC

2) ETHICON ENDO-SURGERY, SA.DE C.V. PLANTA Il

3) ETHICON ENDO-SURGERY, INC

4) ETHICON ENDO-SURGERY SA.DEC.V.

5) ETHICON ENDO-SURGERY, INC

Lugar de elaboracion:

1. 475 CALLE C, GUAYNABO, PR USA 00969 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

2. CALLE DURANGO No. 2751, COLONIA LOTE BRAVO, CIUDAD JUAREZ, CHIHUAHUA
MEXICO 32575

3. 3801 UNIVERSITY BLVD SE, ALBUQUERQUE, NM USA 87106, ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
4. AVENIDA DE LAS TORRES No. 7125, COLONIA SALVARCAR 118, CIUDAD JUAREZ,
CHIHUAHUA MEXICO 32580

5. 4545 CREEK RD., CINCINNATI, OH USA 45242 ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-16-764, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3235-20-6
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