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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4363-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001341-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001341-22-2 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GASTROTEX SRL solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 MICONVEY nombre descriptivo Grapadora quirdrgica y nombre técnico
Aplicadores de Pinzas , de acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL , con los Datos Identificatorios
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 N° IF-2022-44996058-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1701-168 ", con exclusién 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: 1701-168
Nombre descriptivo: Grapadora quirdrgica

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-894 Aplicadores de Pinzas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICONVEY

Modelos;
QELC,QELC S, QELCL
QELC3020L, QELC3025L, QELC3035L, QELC3040L, QELC3048L, QELC4520L, QELC4525L, QEL C4535L,



QEL C4540L, QEL C4548L, QEL C6020L, QEL C6025L, QEL C6035L, QEL C6040L, QEL C6048L,

QELC3020R, QELC3025R, QELC3035R, QELCA4525R, QELC4535R, QELCA4540R, QELCA4548R,
QEL C6025R, QELC6035R, QEL C6040R, QEL C6048R,

QELC3020A, QELC3025A, QELC3035A, QELC3040A, QELC4520A, QELCA525A, QELCA535A,
QEL C4540A, QEL C4548A, QEL C6025A, QEL C6035A, QEL C6040A, QEL C6048A

QELC3025B, QELC3035B, QELC4525B, QELCA4535B, QELCA4545B, QELC6025B, QELC 60358, QELC
6045B,

QELC3025C, QELC 3035C, QELC 4525C, QELC 4535C, QELC 4545C, QELC 6025C, QELC 6035C, QELC
6045C,

QEEA2548, QEEA2535, QEEA 2848, QEEA 2835, QEEA3148, QEEA3135, QEEA3348, QEEA3335,
QEEA2135L, QEEA2548L, QEEA2535L

QOLC8038S, QOLC8038L, QOLCS8048S, QOLCS8048L, QOLC6038S, QOLC6038L, QOLC6048S,
QOLC6048L,

QOLC10038L, QOL C10048L,

QOLC10038S, QOLC10048S,

QOL C6038SN, QOLC6038LN

QPPH31, QPPH33

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Indicada para para reseccién, transeccion, y anastomosis en procedimientos quirdrgicos a campo abierto o
endoscopico.

Periodo de vida Util: 4 (cuatro) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: no corresponde
Forma de presentacién: por unidad

Método de esterilizacion: radiacion gamma

Nombre del fabricante:
Miconvey Technologies Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Nro.16, Fangzheng Avenue, Beibei District, Chongging 400714. CHINA.

Expediente N° 1-0047-3110-001341-22-2
N° Identificatorio Tramite: 37519

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.01 15:09:24 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: 2022.06.01 15:09:26 -03:00



&3 GASTROTEX

MODELO DE ROTULO (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02)

GRAPADORA QUIRURGICA, Marca: MICONVEY, Modelos: xx Catalogo N° xx

Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA
Fabricado por: Miconvey Technologies Co., Ltd. Nro.16, Fangzheng Avenue, Beibei
District, Chongqging 400714. CHINA.

NUMERO DE LOTE: XXX FECHA DE FABRICACION: XXX

FECHA DE VENCIMIENTO: XX-XXXX

PRODUCTO MEDICO ESTERIL

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

PRODUCTO MEDICO PARA UTILIZAR UNA UNICA VEZ.

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO.

Indicaciones, instrucciones de uso y advertencia se indican en el manual de
instruccién.

Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-168

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante
Fecha de fabricacion

Guardar seca

Alejarse de la luz solar

7T~
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&3 GASTROTEX

SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES (ANEXO IIIB Dispo. 2318/02) |

GRAPADORA QUIRURGICA, Marca: MICONVEY, Modelos: xx Catalogo N° xx
Producto Médico Importado por: GASTROTEX SRL
Arismendi 2880/84/86/88 CABA
Fabricado por: Miconvey Technologies Co., Ltd. Nro.16, Fangzheng Avenue, Beibei

District, Chongqging 400714. CHINA.

PRODUCTO MEDICO ESTERIL

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO )

PRODUCTO MEDICO PARA UTILIZAR UNA UNICA VEZ. .

NO UTILIZAR SI EL ENVASE SE ENCUENTRA ABIERTO O DANADO.
Director Técnico: ARNALDO BUCCHIANERI Farmacéutico MN 13056
Autorizado por ANMAT PM-1701-168

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

Modelo grapadora QELC

La Engrapadora de corte lineal endoscdpica universal (en adelante referida como QELC) y la unidad de carga de un solo uso (en
adelante referida como SULU). La QELC y SULU estan disefiadas, probadas y fabricadas para su uso con un solo paciente.

Colocan dos hileras triples escalonadas de grapas de titanio y simultaneamente corta y realiza una anastomosis en el tejido entre las
dos hileras triples. Esto anastomosa el tejido cuando se completa las hileras escalonadas de grapas de titanio a través del impulsor de
grapas con forma de cufia, impulsandolas una a una. La hoja de la cuchilla procede a lo largo con la formacion de las grapas, y
gradualmente corta el tejido anastomizado desde el medio de la linea de grapas.

. |F-2022-44996058-APN-INPM#ZANMAT
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& GASTROTEX

Hay cinco tipos de cartuchos en formade Ly
con forma de R/A/B/C. Esto es opcional, y
puede realizarse el proceso de corte lineal y
anastomosis cuando el cartucho esta en el
estado de deflexion.

Nota: Solo restringido con los cartuchos con
forma R.

El QELC y SULU estdn disponibles en
longitudes de 30mm, 45mm, y 60mm. Las
unidades de carga estan disponibles en cinco
tamafios de grapas: 2.0 mm, 2.5 mm, 3.5
mm, 4.0 mm y 4.8 mm para alojar varios
tejidos. SULU puede combinar lineas de
grapas de diferentes longitudes y alturas, de
acuerdo a la evaluacion del cirujano en la
longitud de la linea de grapas, grosor y
posicion del tejido.

/57 7=
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Puede combinar cartuchos de cualquier
especificacion con QELC.

* TABLA DE ESPECIFICACIONES Y
PARAMETROS DE RENDIMIENTO

1.Tabla de especificaciones y pardametros
correspondientes del QELC (refidrase a la
tabla l:nI

MOTA: L1 — Longitud total del instrumento; D1 —
Diametro externo del eje del instrumento

Tabla 1: Ezpecificacion y tamanio del QELC

Umnidad: mm
Modelo L1 D1
QELCS 289+3 12.4 +05/-
1
QELC 3793 12.4+05/-
1
QELCL 4793 124 +05/-
1

2. Especificacionas y parémetros
correspondientes del SULU (refiérase a la

F—Te—— tﬂh'a‘f}—nr
| L2 |

Vista frontal Vista de Lado
(Mandibula Cerrada)

MOTA n: 1. Especificacion y parametros
correspondientes del SULL (refiérase a la Tabla
2

2. La especificacion del trocar es
solo un consejo; se puede cambiar de acuerdo
a la situacion real. Utilizar un tamafio mayaor
del trocar cuando utilice un convertidor.

NOTA g: L2 — Longitud total del cartucho;
02 — Digmetra externo después del
cierre del cartucho;
D3 — Diametro imterno del trocar.

-
aycch
NoRldo Coufoo

L% 4

men®
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& GASTROTEX

(1) ESQUEMATICA (VISTA 1)

A
B)
C)
D)
E)
Fl
G)
H)
1)
I
K)
Ly
)
M)
o)
Pl
aj
R

Eje de disparo

Eje del Instrumento

Nivelador de la Articulacicn
Cuello de rotacion

Bloquen de seguridad

Perillz de retorno

Ferilla de bloqueo del cartucho
Gatillo

SULU {30, 45, 60)

Indicador de alineacion de carga
Cufa de transporte

Yunque

Posicion de parada del tejido
Fin del Cartucho

Fin de la linea de Corte

Marca de Incremento

Botan de abrazadera Inferiar
Cartucho de Grapas

-

BUSTAVO ’ses(.makieo
GERENTE.QENERAL
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& GASTROTEX

TABLA 2 Especificacion de SULU

| Modelo | 12 | D2 | DiZmetro |
trocar: D3
GuLe oL | area [ aae0sa
QELC 30Q0R | 20823 12500541
GELC 2025L W3 | 124080
S : - 12000 12 S
OELC 3SR 2063 12,590 81
CELC3SL | Tty |
GELC X0SR_ | 2063 |
OELC4S200 | 33 | |
CELC4S25L | 1693 |
GELC4sa5R | avies |
CELCAsISL | ey | 1280
OELC4S36R | 217e3 |
CELC 45400 waes |
CELCAS40R | 22603 |
GELC 45461 10383 | |
' 4 * HOmm
GELCasiOR | 22603 | l
GELC 201 wosy |
QELC 0025t 10013 e T
OELC 6025R 2y | | T -
cELCemsL | 1meed | 12,5even [oeee mion 1
CELC 8RR 233£3 12.6+0541 | o mish | T e
CELCOMOL | 10083 | 12e081 | oo | 1
GELC 640R 26183 | 12e081 | [“ome mss | 1
OELCOMBL | 20033 | 186v0%3 | e [Coec s 13 Srmem
QELC 6048R 24113 15500501 ]
OELCQ0A | 213£3 | 1av0&a | Foacwses | 1 —
OELC028A | 21383 | vae0ma | | cacens | | i
OFLC 305A 21383 12¢0.5-1 ELC s
GELC 30404 2383 | 1208 | GELC s 16mm
T . | 12.5even t ——1 1
OELCAS20A | 2283 | 12+0.801 | omcowme | |
GELC4S28A | 20853 | tav0m | | cmcwmss | | i
CELCASISA | 2283 | 12+0.541 OILE st |
QFLC 4540A 220¢3 124081 | CELC 45350 |
QELC 45484 22843 15.500 81 Vo CRLC40DC ) 1o
SR | 125em
CELC BsC
| CELCeMsC | 243=3 | 15505 16mm

Modelo grapadora QEEA v OPPH

ESTRUCTURA
Vista esquematica

BUETAVO/SESPAREGO :
GERENTE GENERAL
GASTROTRY Sh.
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& GASTROTEX

Yunque

Tapa protectora
Cabeza

Indicador

Mango de disparo
Bloqueo de seguridad

ok wnNneE

Nota:

L1: longitud total

H1: altura de la grapa

H2 — Altura de formacién de grapas
@1 — Tamaiio del cartucho

@2 — Tamaiio del cuchillo

Retire la grapadora del paquete, luego tome la tapa protectora C del instrumento y mantenga el
campo estéril para usarlo mas tarde.

Precaucion: el anillo y el eje central de cada grapa son permanentes y no se pueden quitar. (Antes
de usar la grapadora, los cordones deben colocarse dentro de los 2,5 mm desde el borde de la

\/‘.\ 1

o it
3 r,c:r.w"" b

Owed <
E W
o=
aldo BY o
prpal 0 e
Farm s
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& GASTROTEX

incisién hasta que estén grapados para evitar que el tejido y la posible formacion de grapas se
atasquen).

El cirujano selecciona el accesorio apropiado de acuerdo con los diferentes requisitos de cirugia.

1. Coloque el subconjunto de yunque D en el lumen para anastomosarlo, y sujete firmemente la linea
de grapas de la cuerda alrededor de la muesca del yunque, para fijar el tejido del lumen en el
yunque, y luego retire el accesorio del carro G.

2. Asegurese de que el trocar A esté totalmente en la carcasa del cabezal.

3. Coloque la grapadora en el liquido que se ha asomado. Si bien alcanza una posicidon adecuada, abra
la grapadora girando la grapadora L en el sentido contrario a las agujas del reloj, y deténgala
después de que el vehiculo se haya atascado y el indicador rojo esté completamente visible.

Precaucion: No toque el para cebar de la cabeza del cartucho para evitar la excisién de la cuchilla
circular.

§ 4

(
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GE

. |F-2022-44996058-APN-INPM#ZANMAT
Pagina 7 de 16

Pé&gina 7 de 16



& GASTROTEX

(s T

Cierre el area de recorte del subconjunto de yunque D con el aplicador de clipador O, luego coloque
el trocar A en el subconjunto de yunque D. Asegurese de que el indicador rojo B esté

completamente cubierto por el subconjunto de yunque D y simultdneamente se escuche una
indicacion audible.

¢ L

Y

5. Gire el empenaje L en el sentido de las agujas del reloj, deténgalo cuando el yunque D se inserte
completamente en el cabezal del cartucho. Gire el empenaje L en el sentido de las agujas del reloj y
deténgalo cuando el indicador de disparo K muestre un area de superposicién. Decida la posicion

de disparo de acuerdo con el grosor del tejido (el indicador debe estar dentro del area de
superposicion verde).

HJU’;ED

6. Gire el bloqueo de seguridad M, y luego active la manija N rapidamente hasta que se detenga por

completo para disparar. Restablezca el bloqueo de seguridad M a su posicion inicial después de
soltar la manija N.

. |F-2022-44996058-APN-INPM#ZANMAT
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& GASTROTEX

Precaucion: Cuando se escucha la indicacion audible en el proceso de disparo, significa que el
disparo se ha completado. Mantenga este estado durante 20 a 30 segundos para ayudar a detener
el sangrado.

Advertencia: El mango debe activarse hasta detenerse por completo, o puede comprometer la
integridad de la linea de grapas y la escision, lo que puede causar graves consecuencias.

e

7 .Gire el empenaje dos vueltas en sentido antihorario para inclinar el yunque antes de mover la
grapadora, para simplificar el procedimiento de movimiento.

Precaucion: Deje de girar el empenaje cuando se escuche una indicacion audible en el proceso
de retirar la grapadora.

8 .Retire los instrumentos a la ligera y luego verifique si el area de anastomosis esta sangrando.
9. Adopte la muestra y verifique el tejido para asegurarse de que el anillo de corte esté completo
y de que se haya engrapado cada capa de tejido. Gire el empenaje en sentido antihorario para
estirar el cuerpo del instrumento para retirar el subconjunto de yunque D y adoptar la muestra de
tejido para el control.

Nota: El yunque no se puede quitar del eje central.

Modelo grapadora QOLC:

DESCRIPCION
La grapadora de corte lineal (QOLC) y la CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU) colocan dos
filas dobles escalonadas de grapas de titanio y simultaneamente cortan y dividen el tejido entre las

. |F-2022-44996058-APN-INPM#ZANMAT
Pagina 9 de 16

Péagina 9 de 16



& GASTROTEX

dos filas dobles. La grapadora de corte lineal (QOLC) y CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU)
estan disponibles en longitudes de 60 mm, 80 mm y 100 mm, las unidades de carga de un solo uso
estan disponibles en dos tamafios de grapas de 3,8 mm y 4,8 mm para adaptarse a varios grosores de
tejido. La “Tabla de especificaciones” enumera los tamafios de grapas disponibles y las longitudes

de los cartuchos (y también se refiere a las Contraindicaciones).

VISTA ESQUEMATICA

g © D cH{_——

A
| Ei ; E H L J
F B

A) CartuchoTenedor

B) Hombro

C) Palanca de cierre

D) Boton de liberacion

E) Perilla de disparo

F) YunqueTenedor

G) Cuiia de envio (vista superior)

H) Cartucho

I) Conjunto de hoja de cuchillo
J) Bloqueo de seguridad

//,[{,//) = -/7 = 7/“ >
-

BUSTAVO f;ssz,.m €GO
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&\ GASTROTEX

INSTRUCCIONES DE USO

Precaucion: Grapadora de corte lineal (QOLC) y Unidad de carga de uso Unico

estéril y debe estar en su embalaje estéril original antes de su uso.

1.0pere el instrumento presionando el boton de liberacion del cartucho para la manija universal y el
instrumento estara separado en dos partes: cartucho para una horquilla diabdlica.

Nota: Preste atencidn para no dejar caer el instrumento mientras esta abierto.

2.Consulte las instrucciones de uso de la seccion. Retire la cufia de envio del canal CARTUCHO
DE UN SOLO USO (SULU) levantandola y tirando de ella por las lengletas para los dedos.

3. Coloque el tejido a grapar entre el cartucho del instrumento y la horquilla del yunque; o, si el
tejido se va a anastomosar, coloque el cartucho para el lumen de kinone y la horquilla del yunque en
el otro lumen, segun corresponda. Alinee los bordes del tejido por igual en el cartucho y el yunque.
Esto se puede lograr con la vasija de instrumentos con paracaidas o con bisagras en la parte trasera.
Cierre el instrumento moviendo la palanca hacia el cuerpo del instrumento hasta que se escuche un
clic.

Nota: El clic audible se escucha cuando el instrumento esta cerrado en la posicion correcta. Nota:
Alinee los bordes del tejido por igual en el cartucho y el yunque; aseglrese de que ningun presagio
de tumor mesentérico

vasos atascados dentro de la horquilla del instrumento. Asegurese de que el tejido no exceda el
rango del maximo del marcador en el extremo cercano del instrumento.

. |F-2022-44996058-APN-INPM#ZANMAT
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&3 GASTROTEX

.Ponga el instrumento en la posicion apropiada. (En su posicion de pre-disparo, la perilla de disparo
debe girar a cualquier lado del instrumento).

. Con el instrumento bien cerrado, gire la perilla de disparo para que quede vertical a cada lado del
instrumento. Coldquelo detras del botdn de disparo y dos dedos en los hombros del instrumento.
Dispare el instrumento deslizando la perilla de disparo hacia adelante hasta que se detenga por
completo.

Precaucion: No hacer avanzar la perilla de disparo por completo puede resultar en una formacion
incompleta de las grapas, lo que puede comprometer la integridad de la linea de grapas, dando lugar
a fugas o una linea de grapas incompleta. Después de disparar, vuelva a colocar la perilla de disparo
hasta su posicion anterior al fuego.

Presione el boton de liberacion para abrir el instrumento. Retire el instrumento del sitio quirurgico.

I T

Precaucion: Las CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU) se suministran estériles y deben estar
en su paquete estéril original antes de su uso.

1. Quitar y colocar el CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU). Sosteniendo la mitad del
cartucho del instrumento, agarre las lengletas texturizadas de CARTUCHO DE UN SOLO USO
(SULU) y tire hacia arriba y hacia afuera para quitar CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU) del
instrumento. Para colocar una nueva CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU) invierta los pasos:
sujete la CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU) por las lenguetas texturizadas, alinee el
extremo distal de las lengiietas CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU) con la muesca inferior
delantera del cartucho, luego presione y cargue el cartucho.

Nota: El yunque y la horquilla del yunque estan conectados de forma permanente y no se pueden
quitar. La extraccion resultara en dafios al instrumento.

.Retire la cufa de envio antes de disparar.

.Repita el procedimiento de carga segun sea necesario.

Nota: CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU) solo debe recargarse siete (7) veces por
instrumento para un total de ocho (8) disparos.

Vil / / ;’ 1
/ /
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2.8mm

QOLC 100388 = QOLC 10038L 00 Azul O emm | ©01.5mm
2.8mm

QOLC 100485 = QOLC 10048L Verde ‘Agmm | ©02.0mm

QOLC8038S  QOLC 8038L Azul Ql-s,l”;’"gmm 00 1.5mm

80 | - : |

Verde =~ 2.8mm

QOLC 80485 = QOLC 8048L gmm | ©02.0mm

QOLC 60385 = QOLC 6038L Azul %-Sg’gmm 00 1.5mm
Verde 2.8mm

QOLC 60485  QOLC 6048L 48mm =~ ©°2.0mm

QOLC 6038SN = QOLC 6038LN = 60 Azul 1 2.8mm 00 1.5mm

[ 13.8mm

TABLA DE ESPECIFICACIONES

K) Codigos de reorden de instrumentos

L) Cddigo de reorden de CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU)

M) Longitud de la linea de grapas

N) Color de CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU)

O) Sutura Tamafio original

P) Altura de la sutura

Nota: asegurese de seleccionar una CARTUCHO DE UN SOLO USO (SULU) con el tamafio de
grapa adecuado para el tejido

grosor, consulte la portada de contraindicaciones.

Indicacién de uso:

Indicada para para reseccion, transeccién, y anastomosis en procedimientos quirdrgicos a campo
abierto o endoscopico.

= CONTRAINDICACIONES
1. No debe utilizarse este instrumento en pacientes con edema en la mucosa gastrointestinal, capa de musculos gruesa o
capacidad de curacidn pobre.
2. No debe utilizar este producto en pacientes con sospechas de cancer residual en los bordes de la incisién.

Por favor no reutilice, reacondicione o re esterilice este instrumento. La reutilizacidén, el reacondicionamiento o la re
esterilizacién pueden generar fallas de funcionamiento, contaminacion, lesiones al paciente o infecciones.

. |F-2022-44996058-APN-INPM#ZANMAT
Pagina 13 de 16

Pégina 13 de 16



& GASTROTEX

Aclaraciones de uso:

1. La mandibula del cartucho debe estar en el estado abierto cuando se encuentre en el empaque. No lo cierre.
Advertencia: asegurese de seleccionar el SULU para el grosor de tejido apropiado. El tejido mds grueso o mas fino puede
ocasionar que la grapa no se forme correctamente.

Precaucién: No remueva la cuiia de transporte antes de cargar el cartucho correctamente.

2. Asegurese de resetear la perilla de retroceso negra por completo.
Precaucidn: Si la perilla de retroceso no puede resetearse completamente, sera imposible cargar o remover.
3. Inserte el SULU apropiado dentro de la engrapadora. Inserte el final del eje de disparo del QELC dentro del hueco del

cartucho. Asegures que las lineas de alineamiento del SULU y el nucleo del eje del instrumento estén correctamente alineadas.
Empuje el SULU completamente dentro del instrumento y girela 45° en sentido de las agujas del reloj y luego bloquee el SULU.
Luego las lineas de alineacidn de instalacién en el SULU y en el nucleo del eje del instrumento estaran alineadas.
K1) Linea de alineacidn para la instalacion (lado SULU)
K2) Linea de alineacién para la instalacion (nucleo del eje del instrumento)

4. Remueva la cuia de transporte en el SULU.
Precaucién: No cierre la mandibula del cartucho antes de remover la cuiia de transporte.

= ADVERTENCIAS

1) No puede utilizar grapas de 2.0 mm en ningun tejido que este comprimido menos de 0.75mm en espesor, 0 no se comprimird
cémodamente a 1.0 mm o en la aorta.

2) No puede utilizar grapas de 2.5 mm en ningun tejido que este comprimido menos de 1.0 mm en espesor, 0 no se comprimira
comodamente a 1.5 mm o en la aorta.

3) No puede utilizar grapas de 3.5 mm en ningln tejido que este comprimido menos de 1.5mm en espesor, 0 no se comprimira
comodamente a 2.0 mm o en la aorta.

4) No puede utilizar grapas de 4.0 mm en ningun tejido que este comprimido menos de 1.7mm en espesor, 0 no se comprimira
comodamente a 2.0 mm o en la aorta.
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5) No puede utilizar grapas de 4.8 mm en ningun tejido que este comprimido menos de 2.0 mm en espesor, 0 no se comprimira
comodamente a 2.5 mm o en la aorta.

6) EI QELC y el SULU no pueden utilizarse en tejidos como higado o el bazo, donde la compresién del cierre del instrumento puede
ser destructiva.

7) Especialmente, cuando ponga el cartucho con forma R/A/B/C, no cambie el dngulo del nivelador de articulacion luego de que el
tejido este en la mandibula y la misma este cerrada.

8) EI QELC Yy el SULU no pueden utilizarse en pacientes si no puede observarse hemostasia de las partes suturadas.

9) EL QELCy el SULU estan disefiados para un solo uso.

Deseche luego de usarlo. No re esterilizar.

= VIDA UTIL DE ESTERILIZACION

La Engrapadora de corte lineal endoscdpica universal (QELC) y Unidad de Carga de un solo uso (SULU) han sido sometidas a
esterilizacion por RADIACION GAMMA Co — 60 y tiene un periodo valido de 4 afios, el cual viene marcado en cada empaque. No
utilice el producto luego del periodo de validez.

= ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Laradioterapia pre operativa puede generar cambios en los tejidos. Estos cambios pueden, por ejemplo, causar que el espesor
de los tejidos excedan el rango indicado para el tamaio de grapas seleccionadas. Debe considerar cuidadosamente cualquier
tratamiento pre-quirurgico al que el paciente deba someterse y la correspondiente medida de la grapa.

2. Cuando elija el SULU de la grapa con la altura correcta, siempre considere el espesor del tejido y cualquier material reforzado
en la linea de las grapas.

3. Cuando utilice el QELC con un SULU de 4.8 mm, debe posicionar el instrumento en un trocar de 16 mm, un trocar de un tamafio
menor no es compatible con el SULU de 4.8.

4. Verifique el espesor del tejido el elija el SULU apropiado antes de utilizar la engrapadora de corte lineal universal.

5. Cierre la mandibula de utilizar la engrapadora de corte lineal universal y la unidad de carga de un solo uso antes de poner o
sacar el instrumento del trocar.

6. Luego de disparar, verifique siempre la linea de grapas para asegurar la hemostasia. El sangrado menor puede controlarse con
electro cauterizacion o suturas manuales.

7. Siel tejido excede la posicidn de detencién del mismo, puede generar una falla en el instrumento. El tejido que se extiende mas
alla del final de la linea de corte, no se seccionara.

8. Cuando se utiliza el instrumento mas de una vez en un solo procedimiento quirurgico, asegurese de quitar el SULU y cargar uno
nuevo. Un bloqueo de seguridad interno va a prevenir que un SULU utilizado sea disparado por segunda vez. Por favor no
presione el gatillo antes de presionar el botdn verde, puede generar un daio al instrumento.

9. Cuando posicione el tejido que va a seccionar dentro de la mandibula, aseglrese que no hay obstrucciones como grapas o clips
que sean incorporadas a la misma. Disparar el instrumento sobre una obstruccién, puede generar un corte incompletoy / o
formaciones de las grapas incompletas.

10. Los procedimientos endoscopicos debe ser realizados por médicos que hayan recibido el entrenamiento adecuado en técnicas
endoscépicas. Antes de realizar cualquier procedimiento endoscépico, consulte bibliografia médica relativa a técnicas,
complicaciones y riesgos.

11. El entendimiento completo de los principios del laser y la cirugia endoscdpica, puede evitar choques eléctricos y quemaduras
en doctores y pacientes, y evita dafios al instrumento.

12. Si la operacidn de instrumentos y la utilizacion de accesorios son de diferentes fabricantes, debe asegurar la compatibilidad de
los distintos productos, los mismos deben estar en un buen aislamiento y almacenaje.
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13. No abra la mandibula en la cavidad del cuerpo hasta que el yunque este completamente expuesto fuera del tubo del trocar.

14. QELC y SULU se proveen estériles y son destinados Unicamente para un solo procedimiento. Por favor descértelo después de
utilizarlos y no lo re esterilice.

15. Por favor no trate de cargar el SULU mientas estd apretando la empufiadura.

16. Después de utilizar el instrumento, péngalo en un cesto destinado para reciclar, asi evita la contaminacion del medio ambiente.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-55085434-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001341-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001341-22-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GASTROTEX SRL ; se autoriza la inscripcion 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: 1701-168
Nombre descriptivo: Grapadora quirdrgica

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-894 Aplicadores de Pinzas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MICONVEY

Model os;
QELC,QELC S, QELCL



QEL C3020L, QEL C3025L, QEL C3035L, QEL C3040L, QEL C3048L, QEL C4520L, QEL C4525L, QEL C4535L
QEL C4540L, QEL C4548L, QEL C6020L, QEL C6025L, QEL C6035L, QEL C6040L, QEL C6048L,

QELC3020R, QELC3025R, QELC3035R, QELCA4525R, QELC4535R, QELCA540R, QELC4548R,
QEL C6025R, QEL C6035R, QEL C6040R, QEL CB048R,

QELC3020A, QELC3025A, QELC3035A, QELC3040A, QELCA4520A, QELCA525A, QELCA535A,
QEL C4540A, QEL C4548A, QEL C6025A, QEL C6035A, QEL C6040A, QEL C6048A

QELC3025B, QELC3035B, QELC4525B, QELC4535B, QELC4545B, QELC6025B, QELC 60358, QELC
60458,

QEL C3025C, QELC 3035C, QELC 4525C, QELC 4535C, QELC 4545C, QELC 6025C, QELC 6035C, QELC
6045C,

QEEA 2548, QEEA 2535, QEEA 2848, QEEA 2835, QEEA 3148, QEEA3135, QEEA3348, QEEA3335,
QEEA2135L, QEEA2548L , QEEA2535L

QOLCS8038S, QOLCS8038L, QOLCS8048S, QOLC8048L, QOLC6038S, QOLC6038L, QOLC6048S,
QOLC6048L,

QOLC10038L, QOL C10048L,

QOL C10038S, QOLC10048S,

QOL C6038SN, QOL C6038LN

QPPH31, QPPH33

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
Indicada para para reseccién, transeccion, y anastomosis en procedimientos quirdrgicos a campo abierto o
endoscopico.

Periodo de vida ttil: 4 (cuatro) 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 presentacion: por unidad

Meétodo de esterilizacion: radiacion gamma

Nombre del fabricante:
Miconvey Technologies Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
Nro.16, Fangzheng Avenue, Beibei District, Chongging 400714. CHINA.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1701-168 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001341-22-2
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