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Disposicion
Nimero: DI-2017-11422-APN-ANMATEMS '

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-188-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-188-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FEDELTA SALUD S.A., solicita se autorice la inscripcion et
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contemplac
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N°® 40/00, incorporada al ordenamier
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la ¢
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente.
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para.la elaboracién y el control de calidad ¢
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. - '

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°® 101 del
de Diciembre de 2015. : f.

T.
Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAf—L DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO . 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolc
Médica (ANMAT) del producto médico marca FENGH MEDICAL nombre descriptivo ENGRAPADOF
PARA ANASTOMOSIS Y ACCESORIOS y nombre técnico ACOPLADORES PARA ANASTOMOS
de acuerdo con lo solicitado por FEDELTA SALUD S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristic
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
documento N° JF-2017-22107807-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autoriza
por la ANMAT PM-2300-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los da’

caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de {a fecha
la presente disposicién. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnolo;
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndc
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a |
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

-DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERIS;TICOS . .‘

Nombre descriptivo: ENGRAPADORA PARA ANASTOMOSIS Y ACCESORIOS

Cédilgo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-135 ACOPLADORES PARA ANASTOMOSIS
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FENGH MEDICAL

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: La aplicacién de grapadoras circulares y lineales desechables para todo el trac
digestivo, ginecologia y para hemorroides realiza la anastomosis de extremo a extremo, de extremo a ladc
de lado a lado.

Modelo/s: FAEEA-21 FAEEA-24 FAEEA-25 FAEEA-26 FAEEA-29

FAEEA-31 FAEEA-32 FAEEA-33 FAEEA-34 . RAEEA-21 RAEEA-24 RAEEA-25 RAEEA-:
RAEEA-29 RAEEA-31 RAFEA-32 RAEEA-33 RAEEA-34 HAEEA21 HAEEA-24 HAEEA-.
HAEEA-26 HAEEA-29 HAFEA-31 HAEEA-32 HAEEA-33 HAEEA-34 FWEEA-2]1 FWEEA-Z
FWAEEA-25 FWEEA-26 FWEEA-29 FWEEA-31 FWEEA-32 FWEEA-33 FWEEA-34 RWEEA2
RWEEA-24 RWAEEA-25 :

RWEEA-26 RWEEA-29 RWEEA-31 RWEEA-32 RWEEA-33 RWEEA34 HWEEA-21 HWEEA.
HWEEA-25 HWEEA-26 HWEEA-29 HWEEA-31 HWEFA-32 HWEEA-33 HWEEA-34




Grapadora de cprte curva desechable y récargas:

Grapadora de cortecurvadesechable: F CS(3)-40, FCS(T)-40, FCS(S)-45,
FCS(T)-45, HCS(S)-40, HCS(T)-40. HCS(S)-45, HCS(T)-45

Recargas: FCS(S)-40-DC, FCS(T)-40-DC, FCS(5)-45-DC, FCS(T)-45-DC,
HCS(8)-40-DC, HCS(T)-40-DC, HCS(S)-45-DC, HCS.(T)-45-DC
Grapadora de corte lineal desechable y recargas: ‘i

Grapadora de corte linéal desechable: FAES45. FAES66, FAEMA45,

FAEM60. FAEL45. FAEL60. FRES45. FRES60. FREM45. FREM60. FREL45. FREL60. DAES¢

DAES60. DAEM45. DAEM60. DAEL45. DAELG0. DRES45 DRES60. DREM45. DREM60. DREL:

DRELG60.

Recargas: FACU45, FACV45, FACS45, FACM45, FACT4S5, FACU60, FACV60, FACS60, FACM¢
FACT60, FRCU45, FRCV45, FRCS45, FRCM45, FRCT45, FRCU60, FRCV60, FRCS60, FRCM¢
FRCT60, DACU45, DACV45, DACS45, DACMA45, DACT45, DACU60, DACV60, DACS60, DACM(
DACT60, DRCU45, DRCV45, DRCS45, DRCM45, DRCT45, DRCU60, DRCV60 DRCS60, DRCM
- DRCT60

Grapadora desechable para cirugia hemorroidal :_l

FWPPH-32 FWPPH-33 FWPPH-34 FAPPI-32 FAPP};{-33 FAPPH-34
RAPPH-32 RAPPH-33 RAPPH-34 RWPPH-32 RWPji’I;I-33 RWPPH-34
Grapadora de corte lineal desechable y recargas:

Grapadora de corte lineal desechablg y recargas DC,I FDLC(S)-80-DC,

FDLC(M)-80-DC, FDLC(T)-80-DC, FDLC(S)-100-DC, FDLC(M)-100-DC, FDLC(T)-100-D
HDLC(V)-55-DC, HDLC(S)-55-DC, HDLC(T)-55-DC, HDLC(V)-60-DC, HDLC(S)-60-DC, HDLC(

60-DC, HDLC(S)-75-DC, HDLC(M)-75-DC, HDLC(T)-75-DC, HDLC(S)-80-DC, HDLC(M)-80-D-

HDLC(T)-80-DC, HDLC(S)-100-DC, HDLC(MJ-100-DC, HDLC(T)-100-DC, RDLC(V}55-D
RDLC(S)-55-DC, RDLC(T)-55-DC, RDLC(V)-60-DC, RDLC(S)-60-DC, RDLC(T)-60-DC, RDLC(S
75-DC, RDLC(M)-75-DC, RDLC(T)-75-DC, REDLC(S)-80-DC, RDLC(M)-80-DC, RDLC(T)-80-D
RDLC(S)-100-DC, RDLC(M)-100-DC, RISLC(T)-100-DC

Grapadora lineal desechable y recargas

Grapadora lineal desechable: FLS(V)-30, FLS(S}-30,FLS(T)-30,FLS(S)-40, FLS(T)-40,FLS(S)-¢
FLS(T)-45,FLS(S)-55, FLS(T)-55,FLS(S)-60,

FLS(T)-60, FLS(S)-90, FLS(T)-90, RLS(V)-30, RLS(S)-30, RLS(T)-30, RLS(S}40,RLS(T)- 40.RLS(S
45, RLS(T)-45, RLS(S)-55, RLS(T)-55,

RLS(S) 60, RLS(T)-60, RLS(S)-QO, RLS(T)-QO.
Recargas: FL.S(V)-30-DC, FLS(S)-30-DC, FLS(T)-30-DC,

" FLS(S)-40-DC, FLS(T)-40-DC, FLS(S)-45-DC, FLS(T)-45-DC, FLS(S)-55-DC, FLS(T)-55-DC, FLS(¢
60-DC, FLS(T)-60-DC, FLS(S)-90-DC, FLS(T)-90-DC, RLS(V)-30-DC, RLS(S)-30-DC, RLS(T)-3



DC,RLS(S)-40-DC,

RLS(T)-40-DC, RLS(S)-45-DC, RLS(T)-45-DC, RLS(3}-55-DC,

RLS(T)-55-DC, RLS(S)-60-DC, RLS(T)-60-DC, RLS($}-90-DC, RLS(T)-90-DC
Grapadora desechable parta sutura de jareta |

- FP45, FP65, HP40, HP60, SP45, SP65 |

Periodo de vida util: 3 afios.

Meétodo de esterilizacién: Radiacion Gamma

Forma de presentacion: por unidad.

Condicion de uso: Venta exc]ﬁsiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante:

Fengh Medical Co, Ltd

Lugar/es de elaboracion:

D3 N° 6 Dongsheng west Road Jiangyin National High Tech Zone 214437 Jiangsu. China
Expediente N° 1-47-3110-188-17-5 | 1"
Sy sy pmo e

Date: 2017.
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitatly eigned by GESTION DOCUMENTAL ELECTROMICA -
GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
©o=MINISTERIO DE MODERNIZAGION, Du:SECRET‘ﬁRIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sensiNumber=CuUlT
305117564

Date: 2617.11.08 14:06:58 -0200"




' PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

Fengh Medical Co, Ltd

D3 NO 6 Dongsheng West Road Jiangyin National High Tech Zone
214437 Jiangsu. China |

Importado por
- FedeltaSalud SA - .
~ Av Belgrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina - |
Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894

Nombre genérico: engrampadora para anastomosis y accesorios

Marca: Fengh Medica!

i

Modelo: (segin corresponda)

CONDICION DE VENTA:

LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO

. PRODUCTO DE UN SOLO USDO.

NO REUTILIZAR

ESTERIL, R \

NO UTILIZAR SI EL. ENVASE ESTA DARADO. ,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Graciela Rey ~ MN 12620 — Farmacéutica
Autorizado por la ANMA.T - PM-2300-3

Descripcién e Indicacion: '

La aplicacién de grapadoras circulares y lineal desechables para todo el tracto
digestivo, ginecologia y para hemorroides realiza la anastomosis de extremo a
extremo, de extremo a lado y de lado a lado.

; ~ pagina 1 de 12




Contraindicaciones

- Precauciones para el uso . :

1.Este instrumento no esta disefiado para usarse cuando el grapado quirdirgico esta
contraindicado. ' '

2.No utilice el instrumento con recarga en ningdn tejido que requiera fuerza excesiva
para comprimir a 1,5 mm o en cualquier tejido que se comprima facilmente por debajo
de 1,5 mm.

3. No utilice el instrumento con recarga verde en cualquier tejido que requiera fuerza
excesiva para comprimir a 2. 0 mm o en cualquier tejido que se comprima facilmente
por debajo de 2. 0 mm. ,

4. No utilizar en tejidos isquémices o necrdticos.

5. No utilice vasos grandes sin previo control proximal v distal.

Precauciones: S

1. No lo use si el paquete estd dafiado, no lo use después de la fecha mostrada.

2. Los procedimientos minimamente invasivos deben ‘ser realizados (nicamente por
personas que tengan una formacion adecuada y famitiaridad con técnicas
minimamente invasivas.

Eventos adversos:
No Posee

Instrucciones para la aplicacién

Verifique la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el
instrumento

1. Usando una técnica estéril, retire el instrumento del paquete.

2. Retire el retenedor de grapas del instrumento empujando la almohadilla etiquetada
"Empuje para quitar” (Tustracion 2). Deseche el retenedor de grapas.

3. Sujete el mango del instrumento en la palma de la mano con los dedos alrededor
del gatillo de cierre.

Coloque el tejido a cortar y grapar entre el yunque'y la recarga.

Nota: Cualquier tejido que cubra el agujero en el yunque serd perforado por el pasador
de retencidn. Reposicione el tejido si es necesario. _
4. Avance manualmente el pasador de retencion utilizando el botdn del actuador en la
parte superior del asa para capturar el tejido dentro de la abertura de la mandibula
(ilustracidn 3A). O avanza autométicamente el pasador de retencién apretando ef
gatillo de cierre (figura 3B). Observe que hay un clic audible a mitad de recorrido de la
carrera de cierre indicando que el dispositivo esta en la posicion intermedia. En Ia
posicién intermedia, el pasador esta completamente asentado en el yungue que
captura el tejido, y las mandibulas estdn parciaimente abiertas. '

Reposicione el tefido dentro del instrumento si lo desea. El gatillo de cierre puede ser
liberado en este punto, y el instrumento mantendra su abertura de mandibula para
permitir el posicionamiento final del tejido a cortar y grapar. El pasador de retencidn
esta totalmente acopiado.

NOTA: Si se utiliza el avance automatico del pasador de retencidn. Aseglirese de que el
tejido se coloca correctamente para evitar la perforacidn accidental de los tejidos.
NOTA: No agarre el disparador antes de que el instrumento esté listo para dispar.

5. Presione el gatiflo de cierre hasta la posicién de listo para disparar (Fig. 4). La
recarga se ha sujetado al tejido que esta fisto para ser cortado y grapado.

NOTA: Si es necesario reposicionar el tejido dentro del instrumento antes de grapar,
abra las mordazas apretando ligeramente el mango y el gatillo de cierre, presione el




botén de liberacién y suelte lentamente e gatillo de cierre. El gatillo de cierre volvers a
la posicidn totalmente abierta y las mandibulas liberaran el tejido, pero el pasador de
retencion permanecers extendido. Fl tejido puede ser reposicionado.

NOTA: La grapadora y recargadora de cortador descartable de Fengh Medical est3
disefiada con un festdn que permite el cierre parcial si se encuentra en el instrumento
una recarga usada, sin recarga o una recarga incorrectamente insertada. En estos
casos, el dispositivo se cerrara aproximadamente un tercio de {a carrera y se detendr3,
pero voivera a estar completamente abierto cuando se suelte el gatillo de clerre. El
mddulo de recarga usado o cargado debe ser reemplazado por una nueva recarga o, si
no hay recarga, debe cargarse una recarga en el instrumento. '

6. Con el asa y el gatillo de cierre agarrado en la palma de la mano, coloque todos los
dedos alrededor del disparador. Antes de disparar, compruebe que el pasador de
retencidn esta asentado en el yunque. .

NOTA: Antes de disparar, verifique que el tejido previsto en las mandibulas cerradas
del instrumento. Si el pasador no esta bien colocado, es posible que las grapas no se

. formen correctamente, lo que puede dar lugar a fugas o disfunciones de la linea de
grapas. ‘
NOTA: La grapadora y recargadora de cortador curvado descartable de Fengh Medicai
esta disefiada con una caracteristica que evita que se dispare a menos que el
instrumento esté completamente cerrado. Asegure siempre el cierre completo antes de
disparar.

7. Active el instrumento apretando ¢! gatillo de disparo hasta que toca el gatilio de
cierre, lo que significa que et instrumento ha disparado las grapas v la cuchilla, y el
tejido ha sido cortado (Figura 5) £l disparador, dispara autométicamente a Ia posicion
intermedia tan pronto como la mano lo suelte, dejando el gatillo de dierre en la
posicion completamente cerrada. : : '

8. Después de disparar el instrumento, abra las mandibulas del instrumento apretando
¢l gatillo de cierre y presionando ef botdn de fiberacién con el pulgar. Para liberacion
controlada, mientras mantiene presionado el botn de liberacién. Abra la mano para
soltar e! gatillo de cierre. (liustracién 6) Los controladores de recarga estdn expuestos
como un indicador de recarga agotado.

Precaucién: Examine la linea de grapas para la hemostasia y la formacién de grapas
adecuada. Si la hemostasia no estd presente, se deben utilizar técnicas apropiadas
para lograr la hemostasia.

9. Asegurese de que I2 linea de grapas y la linea de corte estén completas. Retire el
instrumento. (Ilustracién 7) '

IF-2017-22107807-APN-DNPM#ANMAT

pégina 3 de 12




' . _.,M'“’""M : - }
ANTE BR, i
FEDELTASALUD S.A. .
// )

~ IF-2017-22107807-APN-DNPM#ANMAT

pagina 4 de 12




Recarga

El instrumento puede ser recargado cinco veces, para un maximo de seis disparos por
instrumento durante un solo procedimiento. Cada médulo de cartucho de recarga
incluye una hoja de cuchilla con dos filas escalonadas de grapas en cada lado, un
yunque, una arandela de corte, un pasador de reténcién Y un retenedor de grapas.
1. Usando la técnica estéril, retire la recarga del paquete. Para evitar dafios, no
vuelque la recarga en el campo estéril.

2. Presione el botén de liberacion para asegurarse de que el instrumento esté en la
posicién abierta, Asegirese de que el pasador de retencion se ha retraido.

3. Retire la recarga usada del instrumento. Agaire la parte superior de a recarga y
levante hacia arriba, desenchufando la recarga de las mandibulas. (Ilustracién 8)

- Descarte correctamente Ia recarga usada. co
Precaucién: Limpie las grapas y liquidos corporales del instrumento frotando las
mandibulas o enjuagandolas en solucién estéril.

4. Examine Ia nueva recarga de la presencia de un retenedor de grapas. Si el retenedor
no esta en su lugar, deseche I3 recarga. No retire ef retenedor de grapas hasta que e
cartucho de recarga se inserte en el dispositivo.

NQTA: H retenedor de grapas no puede retirarse hasta que el cartucho se cargue
correctamente en el dispositivo. El dispositivo cargado no puede usarse hasta que se
retire el retenedor de grapas. ‘

5. Inserte la nueva recarga en la carcasa metilica y encaje en su posicion. (Tlustracion
9) Las pistas de cada lado de la recarga deben utilizarse como guias para alinear Ia
recarga dentro de las mandibulas del instrumento. Cuando la recarga esté
correctamente alineada, presione la recarga en el instrumento hasta que quede
completamente asentada. (Ilustracion 10) Retire el retenedor de la grapa. (Ilustracién
11) Compruebe que la recarga se mantenga firmemente dentro de las mordazas.

Farm, Gracielg ey
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NOTA: Si el cartucho se retira del dispositivo, si el cartucho esta gastado o no, y si el
retenedor de grapas ya se ha retirado del cartucho, el cartucho no se puede recargar
en el dispositivo. '

6. Después de volver a cargar y después de retirar el retenedor de Ia grapa, ohserve la
* superficie de la nueva recarga. Si los controladores sobresalen de la recarga,
reemplacela por otra recarga. - '

7. La grapadora se vuelve a cargar y esta lista para usarse.

Advertencia:

1. Los procedimientos minimamente invasivos deben ser realizados, (inicamente por
personas que tengan una formacién adecuada y famillaridad con técnicas
minimamente invasivas. Consulte 1a literatura médica relativa a las técnicas,
complicaciones y peligros antes de la realizacién de cualquier procedimiento
minimamente invasivo.

2. Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar en diametro de fabricante a
fabricante. Cuando los instrumentos y accesorios minimamente invasivos de diferentes
fabricantes se emplean juntos durante un procedimiento, verifique la compatibifidad
antes de iniciar el procedimiento. ‘

3. No dispare el dispositivo sin un cartucho cargado.

4. Aseglrrese de retirar el retenedor de la grapa antes de insertar el tejido vy cerrar el
dispositivo. " . _

5. Si el retenedor de grapas ne esta en su Jugar en un médulo de cartucho, deseche el
mdédulo del cartucho y reemplacelo por uno nuevo. No retire el retenedor de grapas del
cartucho hasta que el cartucho de recarga se haya insertado en el instrumento.
6. Antes de cerrar el instrumento sobre el tejido, observe la superficie de la nueva
recarga donde saldran las grapas. Si los conductores coloreados sobresalen de la
recarga, reemplacelo por otra recarga.
7. Aseglirese de que el tejido a grapar esté colocado correctamente en las mordazas
antes de grapar. El emparejamiento, el estiramiento o la carga desigual de los tejidos
pueden proveocar fugas, falta de hemostasia o interrupcion de la linea de grapa.
8. Asegurese de que el tejido no intencional no se corte.
9. Antes de disparar, compruebe que el pasador de retencion esté asentado en el
yunque. Si el pasador no esta colocado correctamente, es posible que las grapas no se
formen correctamente, lo que puede provocar una fuga o interrupcién de la linea de
- grapas.

10. No dispare el instrumento a menos que el gatillo de cierre esté bien sujeto contra
el mango. :

11. Después de disparar, mantenga 15 segundos y luego suelte el dispositivo.

12. Después de disparar y soltar y antes de retirar el instrumento, compruebe que el
corte estd completo. ‘ :

13. Retirar manuaimente el pasador de retencién para retirar el dispositivo.

14. Examinar las lineas de grapa para la hemastasia y cierre completo. Si la hemostasia
_no esta presente, se deben utilizar técnicas apropiadas para lograr la hemostasia.

15. La grapadora cortante de Fengh Medical puede ser recargada durante un solo
procedimiento. No vuelva a cargar el instrumento més de c¢inco veces para un total de
seis disparos por instrumento.

16. Los instrumentos o aparatos que entren en contacto con fluidos corporales pueden
requerir manipulacién especial de descarte para evitar la contaminacién bioldgica.

17. Este dispositivo estd estéril embalado y es para un solo uso. No reutilizar,
reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién
pueden comprometer fa integridad estructural del dispositivo y / o provocar un fallo del
dispositivo que, a su vez, puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del

Farm. Graciela Rey
M. 12620
Dirgctora Tcpl
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paciente. Ademas, el reprocesamiento o reesterilizacién de dispositivos de un solo uso
puede crear un riesgo de contaminacién y / o causar infeccién o infeccidn cruzada del
paciente, incluyendo, pero no limitado a, la transmisién de enfermedades infecciosas,

[F-2017-22107807-APN-DNPM#ANMAT

pégina Tdel2




ANMA.T
ADMINISTRACION REGISTRO DE PRODUCTO MEDICO
NACIONAL DE DISP. 2318/02 (TO Z004)
MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y .o
TECNOLOGIA MEDICA RPM

PRODUCTO MEDICO

FORMULARIO CON INFORMACTONES DEL FABRICANTE O IMPORTADOR Y SUS
PRODUCTOS MEDICOS (ANEXQ ITI.A)

1. Tipo de Solicitud:
Registro
2. ldentificacion de la actividad del solicitante de Registro:

» Fabricante
> importador X

2.1. Cédigo para identificacién de la autorizacién del funcionamiento concedida al

establecimiento para la fabricacién o importacién del producto médico:
Legajo ANMAT N°: 2300

DATOS DE LA EMPRESA ,
2.2. Razén Soclal del fabricante o importador:
FedeltaSalud SA ~
2.3. Nombre de fantasia del fabricante o importador, cuando correspondiera: NA
2.4. Informaciones del fabricante o importador:
Direccidén completa: _
Av Beigrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894
E-mail: graciela.rey@fedeltasalud.com

DATOS DEL PRODUCTO

3. ldentificacidn del producto médico

3.1. Cédigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-135 Acopladores para anastoniosis

3.2. Nombre genérico, marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s) (describir o
detallar la familia de productos médicos, cuando fuese necesario):

(T

[]



mailto:graciela.rey@fedeltasalud.com

Nombre genérico: engrampadora para anastomosis Y accesorios |
Marca: Fengh Medical

Modelo:

Grapadoras circulares desechables:

FAEEA-21 FAFEA-24 FAEEA-25 FAEEA-26 FAEEA-29 FAEEA-31 FAEEA-32 FAEEA-33
FAEEA-34 RAEEA-21 RAEEA-24 RAEEA—ZS RAEEA-26 RAEEA-29  RAEEA-31
RAEEA-32 RAEEA-33 RAEEA-34 HAEEA-21 HAEEA-24 HAEEA-25 HAEEA-26 HAEEA-
290 HAEEA-31 HAEEA-32 HAEEA-33 HAEEA-34 FWEEA-21 FWEEA-24 FWAEEA-25 I.
FWEEA-26 FWEEA-29 FWEEA-31 FWEEA-32 FWEFA-33 FWEEA-34 RWEEA-21
RWEEA-24 RWAEEA-25 RWEEA-26 RWEEA-29 RWEEA-31 RWEEA-32 RWEEA-33
RWEEA-34 HWEEA-21 HWEEA-24 HW[;'EA-ZS HWEEA-26 HWEEA-29 HWEEA-31
HWEEA-32 HWEEA-33 HWEEA-34 ]

Grapadora de corte curva desechable y recargas:

Grapadora de cortecurvadesechable: FCS(S)-40, FCS(T)-40, FCS(S)-45, FCS(T)-45,
HCS(S)~40, HCS(T)-40, HCS(S)-45, HCS(T)-45 /

Recargas: FCS($)-40-DC, FCS(T)-40-DC, FCS(S)-45-DC, FCS(T)-45-DC, HCS(S)40-DC,
HCS(T)-40-DC, HCS(S)-45-DC, HCS(T)-45-DC

Grapadora de corte lineal desechable y recargas: -

Grapadora de corte lineal desechable: FAES45. FAESG0, FAEM4S, FAEM6O. FAELAS.

FAEL60. FRES45. FRES60. FREM45, FREMG60. FREL45. FREL60. DAES45. DAES6G0.

DAEM45. DAEM6(. DAEL45. DAEL60. DRES45. DRES60. DREM45. DREM60. DREL4S.

DREL60.

Recargas: FACU45, FACV45, FACS45, FACM45, FACT45, FACUGD, FACVED, FACS60,

FACM60, FACT60, FRCU45, FRCV45, FRCS45, FRCM45, FRCT45, FRCU6G0, FRCV6D,
~ FRCS6D, FRCMB0, FRCT60, DACU4S, DACV45, DACS45, DACM45, DACT45, DACU6Q,

DACVE0, DACS60, DACM6ED, DACT60, DRCU45, DRCV45 DRCS45, DRCM45, DRCTA4S,

DRCU60, DRCVED DRCS6(, DRCME0, DRCT60

Grapadora desechable para cirugia hemorroidal:

FWPPH-32, FWPPH-33, FWPPH-34, FAPPH-32, FAPPH-33 FAPPH-34 RAPPH-32

RAPPH-33 RAPPH-34 RWPPH-32 RWPPH-33 RWPPH-34

Grapadora de corte lineal desechable y recargas:

Grapadora de corte lineal desechable y recargas DC, FDLC(S)*SO—DC FDLC(M)-80-DC,

FDLC(T)-80-DC, FDLC(S)-100-DC, FDLC(M)-100-DC, FDLC(T)-106-DC, HDLC(V)-55-DC,

HDLC(S)-SS—DC, HDLC(T)—SS-DC, HDLC(V)-60-DC, HpLC(S)-BO—DC, HDLC(T)-60-DC

-F’"d""" ‘
DELTASALUDSA, . IF2017-2210
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HDLC(S)-75-DC, HDLC(M)-75-DC, HDLC(T)-75-BC, HDLC(S)-80-DC, HDLC(M)-80-DC,
HDLC(T)-80-DC, HDLC(S)-100-DC, HDLC(M)-100-DC,HDLC(T)-100-DC, RDLC(V)-55-
BC, RDLC(S)-55-DC, RDLC(T)-55-DC, RDLC(V)-60-DC, RDLC(S)-60-DC, RDLC(T)-60-
DC, RDLC(S)-75-DC, RDLC(M)-75-DC, RDLC(T)-75-DC, RFDLC(S)-80-DC, RDLC(M)-80-
DC, RDLC(T)-80-DC, RDLC(S)-100-DC, RDLC(M)-100-DC, RDLC(T)-100-DC
Grapadora lineal desechable Yy recargas

Grapadora lineal desechable: FLS(V};30, FLS(8)-30,FLS(T)-30,FLS(S)-40,FLS(T)-
40,FLS(S)-45, FLS(T)-45,FLS(S)-55, FB(?b-SS,FQ%(é})-BO, FLS(T)-60,FLS(5)-90, FLS(T)-
90,RLS(V)-30,R;.S(S)-BO,RLS(T)-SO, RlS(é)%,M;S(T)%,RLS(S)—%,RLS(\‘)—45,RLS(S)-
55, RLS(T)-55, RLS(S)-60, RLS(T)-60,RLS(S)-90, E&S(T )-90.
Recargas:FLS(V)—30~DC,FLS(S)—30—DC,FLS(D-30—D(‘|’.;FLS(S)-40-DC,FLS(T)-40-DC,
FLS(S)-45-DC, FLS(T)-45-DC,FLS(S)-55-DC, FLS(T)-55-DC,FLS(S)-60-DC, FLS(T)-60-
DC,FLS(S)-90-DC, FLS(T)-90-DC, RLS(V)-30-DC, RLS(S)-30-DC,RLS(T)~30-DC,RLS(S)- -
40-DC, RLS(T)-40-DC,RLS(S)}-45-DC, RLS(T)-45-DC,RLS(S)-55-DC, RLS({T)-55-DC,
RLS(5)-60-DC, RLS(T)-60-DC,RLS(S)-90-DC, RLS(T)-90-DC

Grapadora desechable parta sutura de jareta

FP45, FP65, HP40, HP60, SP45, SP6S

3.3 . Clasificacidn de! producto médico cenforme a las reglas establecidas en el Anexo
Il de la Disp. 2318/02 (TO 2004): i '
[CLASE | ”
CLASE il
CLASE Il X |
CLASE V |

3.4. Origen del producto médico:

Nombre del fabricante:

Fengh Medical Co, Ltd

D3 NO 6 Dongsheng West Road Jiangyin National High Tech Zone
214437 Jiangsu. China

El. RESPONSABLE LEGAL Y ¥L RESPONSABLE TECNICO DEL
ESTABLECIMIENTO ASUMEN LA RESPONSABILIDAD PARA LAS
INFORMACIONES PRESENTADAS EN ESTE FORMULARIO:

IF-2017-22107807-APN-DNPM#ANMAT
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2- ROTULOS

2-1)
2-2)

2-3)
2-4)
2-5)
2-6)
2-7)

2-8)
2-9)

2-10) Si corresponde, el método de esterifizacion:
2-11) Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

2-12) Numero de Registro del Producto Médico precedido de la 5|g!a de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente:

CARATULA

CARATULA |
DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)

ANEXO IIIB

i

Razdn social y direccién del fabricante y del importador:

Informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el

producto médico vy el contenido del envase:-
PRODUCTO ESTERIL

LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO

PRODUCTO DE UN SOLO USO

Condiciones ‘especificas de almacenamiento, conservacidn y/o manipulacién de!
producto:

Instrucciones especiales para operacion y / o uso de productos médicos: .
Cualquier advertencia y / o precaucién que deba adoptarse:

IF-2017-22107807-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO I)E ROTULO

Fabricado por _

Fengh Medical Co, Ltd

D3 NO 6 Dongsheng West Road Jiangyin National High Tech Zone
214437 Jiangsu. China '

Import;éo por

FedeitaSalud SA - _

Av Beigrano 1217 piso 12 ofic. 124, Ciudad Aut;énoma de Buenos Aires, Argentina
Tel.: 54-11-4381-1974 / 2894 : '-

Nombre genérico: engrampadora para anastomosis y accesorios
Marca: Fengh Medical

Modelo: (segin corresponda)

CONDICION DE VENTA:

PRODUCTO ESTERIL, R

LOTE No

FECHA DE VENCIMIENTO:

PRODUCTO DE UN SOLO USO. .

NO REUTILIZAR, NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO.
LEA LAS INSTRUCCIONES DE USO . |

* DT: Graciela Rey — MN 12620 — Farmacéutica
Autorizado por la AN.M.A.T — PM-2300-3
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria_s

argm.
1
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2017 - AflO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-188-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por FEDELTA SALUD S.A, se
autoriza Ié inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: ENGRAPADORA PARA ANASTOMOSIS Y ACCESORIOS
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-135 ACOPLADORES PARA -
ANASTOMOSIS |
Marca(s) de (los) productd(s) médico(s): FENGH MEDICAL
Clase de Riesgo: III |
Indicacién/es autorizada/s: La aplicacién de grapadoras circulares y lineales
desechables para todo el tracto digestivo, ginecologl'a y para hemorroides realiza
la anastomosis de extremo a extremo, de extremo a lado y de lado a lado.
Modelo/s: FAEEA-21 FAEEA-24 FAEEA-25 FAEEA-26 FAEEA-29
FAEEA-31 FAEEA-32 FAEEA-33 FAEEA-34 RAEEA-21 RAEEA-24 RAEEA-25
RAEEA-26 RAEEA-29 RAEEA-31 RAEEA-32 RAEEA-33 RAEEA-34 HAEEA21
HAEEA-24 HAEEA-25 HAEEA-26 HAEEA-29 HAEEA-31 HAEEA-32 HAEEA-33
HAEEA-34 FWEEA-21 FWEEA-24 | FWAEEA-25 FWEEA-26 ‘FWEEA-29 FWEEA-31

FWEEA-32 FWEEA-33 FWEEA-34 RWEEA-21 RWEEA-24 RWAEEA-25

el



RWEEA-26 RWEEA-29 RWEEA-31 RWEEA-32 RWEEA-33 RWEEA-34 HWEEA-21
HWEEA-24 HWEEA-25 HWEEA-26 HWEEA-29 HWEEA-31 HWEEA-32 HWEEA-
33 HWEEA-34

Grapadora de corte curva desechable y recargas:

Grapadora de corte curva desechable: FCS(S)-40, FCS(T)-40, FCS(S)-45,
FCS(T)-45, HCS(S)-40, HCS(T)-40, HCS(S)-45, HCS(T)-45

Recargas: FCS(S)-40-DC, FCS(T)-40-DC, FCS(S)-45-DC, _FCS(T)-45;DC,
HCS(S)-40-DC, HCS(T)-40-DC, HCS(S)-45-DC, HCS(T)-45-DC

Grapadora de corte lineal desechable y recargas:

Grapadora de corte lineal desechable: FAES45. FAES60, FAEM45. _
FAEM66. FAEL45. FAEL60. FRES45. FRES60. FREM45. FREM60. FREL45. FRELGO.
DAES45. DAES60. DAEM45. DAEM60. DAEL45. DAEL60. DRES45. DRES60.
DREM45. DREM60. DREL45. DREL6O.

Recargas: FACU45, FACV45, FACS45, FACM45, FACT45, FACU60, FACVe60,
FACSGO, FACM60, FACT60, ERCU45, FRCV45, FRCS45, FRCM45, FRCT45,
FRCU60, FRCV60, FRCS60, FRCM60, FRCT60, DACU45, DACV45, DACS4S5,
DACMA45, DACT45, DACU60, DACV60, DACS60, DACM6O, lDACTGO, DRCU45,
DRCV45; DRCS45, DRCM45, DRCT45, DRCU60, DRCV60 DRCS60, DRCM60,
DRCT60

Grapadora desechable para cirugia hemorroidal:

FWPPH-32 FWPPH-33 FWPPH-34 FAPPH-32 FAPPH-33 FAPPH-34

RAPPH-32 RAPPH-733 RAPPH-34 RWPPH-32 RWPPH-33 RWPPH-34

Grapadora de corte lineal desechablle y recargas:

Grapadora de corte lineal desechable y recargas DC, FDLC(S)-80-DC,

,/7




"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

P O
- Rl
\% L

P

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacioén e [nstitutos
ANMAT
FDLC(M)-SO-DC, FDLC(T)-80-DC, FDLC(S)-100-DC, FDLC(M)-100-DC, ‘FDLC(T)-
100-DC, HDLC(V)-55-DC, HDLC(S)-55-DC, HDLC(T)-55-DC, HDLC(V)-60-DC, .
HDLC(S)-60-DC, HDLC(T)-60-DC, HDLC(S)-75-DC, HDLC(M)-75-DC, HDLC(T)-
75-DC, HDLC(S)-80-DC, HDLC(M)-80-DC, HDLC(T)-80-DC, HDLC(S)-100-DC,
HDLC(M)-100-DC, HDLC(T)-100-DC, RDLC(V)-55-DC, RDLC(S)-55-DC,
RDLC(T)-55-DC, RDLC(V)-60-DC, RDLC(S)-60-DC, RDLC(T)-60-DC, RDLC(S)-75-
DC, RDLC(M)-75-DC, RDLC(T)-75-DC, RFDLC(S)-80-DC, RDLC(M)-80-DC,
RDLC(T)-80-DC, RDLC(S)-100-DC, RDLC(M)-100-DC, RDLC(T)-100-DC
Grapadora lineal desechable y recargas
Grapadora lineal desechable: FLS(V)-30, FLS(S)-30,FLS(T)-30,FLS(S)-40,
FLS(T)-40,FLS(S)-45, FLS(T)-45,FLS(S)-55, FLS(T)-55,FLS(S)-60, |
FLS(T)-60, FLS(S)-90, FLS(T)-90, RLS(V)-30, RLS(S)-30, RLS(T)-30,‘ RLS(S)-
40,RLS(T)-40,RLS(S)-45, RLS(T)-45,RLS(S)-55, RLS(T)-55,
RLS(S) 60, RLS(T)-60, RLS(S)-90, RLS(T)-90.
Recargas: FLS(V)-30-DC, FLS(S)-30-DC, FLS(T)-30-DC,
FLS(S)-40-DC, FLS(T)-40-DC, FLS(S)-45-DC, FLS(T)-45-DC, FLS(S)-55-DC,
FLS(T)-55-DC, ' FL5(S5)-60-DC, FLS(T)-60-DC, FLS(S)-90-DC, FLS(T)-QO-DC,
 RLS(V)-30-DC, RLS(S)-30-DC, RLS(T)-30-DC,RLS(S)-40-DC,

RLS(T)-40-DC, RLS(S)-45-DC, RLS(T)-45-DC, RLS(S)-55-DC,

RLS(T)-55-DC, RLS(S)-60-DC, RLS(T)-60-DC, RLS(S)-90-DC, RLS(T)-90:DC
Grapadora desechable parta sutura de jareta

FP45, FP65, HP40, HP60O, SP45, SP65 |

A




Periodo de vida (til: 3 afos.

Método de esterilizacién: Radiacion Gamma

Forma de presentacién: por unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante;

-,

Fengh Medical Co, Ltd ..

f

Lugar/es de elaboracion:
D3 N° 6 Dongsheng west Road Jiangyin National High Tech Zone 214437

i

Jiangsu. China.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 2300-3,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-188-17-5

o 08 NOV 2077
Disposicién N E ﬂ ﬂﬁ.zz

Dr. BOBERTS b

Subadministrador ha i0
ANM.AT
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