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BUENOS AIRES, 2 5 FEB 2076

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-661-15-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL

S.:A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de

Técnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

1 Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraci‘én y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: i

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Naciona! de Prolductores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ECHELON FELX POWERED PLUS, nombre descriptivo CORTANTE LINEAL
DE USO ENDOSCOPICO, ARTICULADO y nombre técnico CORTADORES, de
acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 10 a 11 y 107 a 125 respectivamente.
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ARTICULOQ 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-705, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a Ia-Direccic')n de Gestion de Informacion Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente NO 1-47-3110-661-15-4 |
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/ Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naciohal
ANM.AT



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Cortante lineal de uso endoscépico, articulado 2
ECHELON Flex Powered Plus ? g

Contenido: 1 0 3 unidades

Modelos: Seglin corresponda

Ref. #  XO0000(X LOTE N°
Esterilizado por radiacion. No re-esterilizar De un solo uso

Fecha de Fabric. MM-AAAA
Fecha de Venc MM-AAAA

Vea las instrucciones de uso

Importador  Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
. C1428DJG - Argentina
No usar si ef envase individual estd daffado/abierto.
Para desechar la pila consulte |as instrucciones de uso

Fabricante: (segun listado adjunto)

rector Téenico: Farm. Luis De Angelis - MN 12610 Autorizado por la ANMAT PM-16-705

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Modelos;
s PLEEGOA
s PSEEGOA
|
Cortante lineal de uso endoscopico, articulado
ECHELON Flex Powered Plus

Recarga

Contenido: 1 012 unidades

Modelos: Segun corresponda

Ref. # XO00XXX
Esterilizado por radiacion.

a las instrucciones de uso

|

|

LOTE N°
No re-esterilizar De un solo uso

Fecha de Fabric, MM-AAAA
Fecha de Venc. MM-AAAA

Importador Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259
Ciudad Auténorma 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 ia ANMAT PM-16-705

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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- | NOMBRE DOMICILIO }
FABRICANTE (S)
(S) DEL
PRODUCTO - ETHICON ENDO-SURGERY, LLC | 475 CALLE C
GUAYNABO, PR USA 00969
ETHICON ENDO-SURGERY S.A. | CALLE DURANGO No. 2751
DE C.V. PLANTA II COLONIA LOTE BRAVO
CIUDAD  JUAREZ,  Chihuahua
MEXICO -32575
| ETHICON ENDO-SURGERY SA. | AVENIDA DE LAS TORRES No.
| DEC.V. 7125
COLONIA SALVACAR 118
CIUDAD  JUAREZ,  Chihuahua
N MEXICO -32580

ANDRES M MOV
APODE
ANDRE
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GABRIEL SERVIEI
CO-BHRECTOR TE
M.N. 16,957 M.P_ fR,
JOHNSON & JUHNSON MED)
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Instrucciones de Uso
ANEXO il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Fabricante:

: NOMBRE DOMICILIO
FABRICANTE (S)

(S) DEL
PRODUCTO

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC | 475 CALLEC
GUAYNABO, PR USA 00969

ETHICON ENDO-SURGERY S.A. | CALLE DURANGO No. 2751

DE C.V. PLANTA 11 COLONIA LOTE BRAVO

CIUDAD  JUAREZ,  Chihuahua
MEXICO -32575

ETHICON ENDO-SURGERY SA. | AVENIDA DE LAS TORRES No.
DEC.V. 7125

COLONIA SALVACAR 118

CIUDAD JUAREZ, Chihuahua
MEXICO -32580

importador: JOHUNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1269, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Cortante lineal de uso endoscopico, artiéulado
ECHELON Flex Powered Plus
¢ Modelo

¢ Referencia

¢ Producto médico de un solo uso

o Estéril: Esterilizado por radiacion

» No re-esterilizar

s Consultar las instrucciones de uso

« No usar si el envase individual esta dafado/abierto.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-705
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

sFIEL SERVIDIO
c%{\m ECIFOR TECNICO
M. 15957 M.P. 18.851
HNGON & JORNSON MEDICALS.A.



Cortante lineal de uso endoscépico, articulado ECHELON Flex Powered Plus

Lea cuidadosamente y en su totalidad la siguiente informacion.

No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirdrgicas,
tales como fugas o dehiscencias.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Las endocortadoras lineales articuladas ECHELON Flex Powered Plus son instrumentos estériles
para utilizar en un solo paciente que cortan y grapan el tejido simuitaneamente. Hay seis filas
de grapas alternas entre si: tres a cada lado de ia linea de corte. Los instrumentos eléctricos
Pius ECHELON FLEX poseen una linea de grapas cuya longitud es aproximadamente de 60 mm
y una linea de corte con una longitud aproximada de 57 mm. El eje puede girar libremente en
ambas direcciones y un mecanismo de articulacion permite girar la parte distal del eje para
facilitar el acceso lateral al sitio quirdrgico.

Los instrumentos se suministran con una pila de litio primaria que debe instalarse antes de su
uso. Hay requisitos especificos para la eliminacién de ia pila. Consulte la seccién Eliminacién
de la pila.

Los instrumentos se suministran sin carga y deben cargarse antes de su uso. La carga cuenta
con una ldmina protectora de grapas que protege sus puntas durante el envio y el transporte,
La caracteristica de bloqueo del instrumento esta disefiada para evitar que este se dispare
descargado o que se vuelva a disparar una carga usada o mal instalada.

Atencioén: No recargue el instrumento mas de 12 veces para un maximo de 12 disparos por
instrumento. La utilizacion del instrumento con material de refuerzo en la linea de grapas
podria reducir el nimero de disparos.

Tadia da codiges de producta del instrumenta

(odigo del

Instrumento Desaripdon Longitod det oje
PSEEOOA Endocortadors fineal articulada s Pios BCHELON FLEX de 60 men 3#0mm
FLEESGA Endocortadors ireedl artiulada eléetrita Farga Phas BGHELON FLEX de 6B mm 440 e

Tabita de codiges de producto de fas cargas
ADVERTENCIA: Los instrumetitos eléctricos Plus ECHELON FLEX de 60 mm solo pueden utilizarse. con 1as cargas ECHEL.ON de 60 mm.

Miurade Rgraga Aluradslagrapa fongitud deia

(&digudelacarga  ablerta cerrada finea g grapas Lolor de jacarga Homero degrapas  Filas degrapas
PASE 26 mm 1imm Hmm Blancs &8 [3
G516 3,6mm 1 5mn 0 mm Aot e} &
GSTE0 3,8 o 1Amm smm Borada b} $
G566 41 mm iamm Himm Verde & &
57607 42 mm 1imm D min Negn © 88 &

Seccion clinica
Entre los procedimientos en los que pueden utilizarse las cortadoras lineales y grapadoras se
encuentran los siguientes:

¢




Generades - Gi gl o —
+ hnastomnagsis + Histerectomia vaginad - Mefrecinmia S ————
. Gmm'a pardst < Gtecomiz R
- Apendieciomia

Tlustraciones y nomenclatura (Ilustracion 1)
. Palanci:a de cierre

. Seguro del bloqueo del gatilio

. Gatillo de disparo

. Botdn de apertura de yunque

Pila

. Lengiieta de liberacion de pila

. Panel de acceso a la palanca de anulacién manual
. Boton de reverso de la cuchilla

. Boton de rotacion

10. Aletas de articulacion

11, Carga

12. Superficie de agarre de la carga
13. Lengiieta de alineacion de la carga
14. Ranura de alineacion de la carga
15. Lamina protectora de grapas

16. Mandibula del yunque

17. Mandibula de la carga

18. Linea de grapas

19. Linea de corte

20. Linea negra proximal

21. Indicador de hoja de cuchilla
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MEDICALS.A. CO-DIRECHOR TECNICO
M., 15, 7 M.P. 18.851

JOHNSON & JOHNSON ME‘D_":P\L SA.




Especificaciones X
Las endocortadoras lineales articuladas ECHELON Flex Powered Plus poseen una potencia
nominal de 40 W,

Las endocortadoras lineales articuladas ECHELON Flex Powered Plus son resistentes al ingreso
de agua y estan clasificadas seg(n la norma IEC 60601-1 como IPX0.

Las endocortadoras lineales articuladas ECHELON Flex Powered Plus requieren precauciones
especiales en relacién con la compatibilidad electromagnética y deben instalarse y ponerse en
servicio de conformidad con la informacién de compatibilidad electromagnética suministrada
en este documento. Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles pueden afectar
a equipos de electromedicina.

ADVERTENCIA: El uso de cualquier otro tipo de pila que no sea la suministrada con el
dispositivo podra dar como resultado mayores EMISIONES o una menor INMUNIDAD de la
endocortadora !ineal articulada ECHELON Flex Powered Plus.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y maviles pueden afectar a
equipos de electromedicina. Cuando utilice la endocortadora, respete las instrucciones de las
tablas siguientes.

ADVERTENCIA: Evite el uso de la endocortadora lineal articulada ECHELON Flex Powered
Plus junto con otro equipo o apilada sobre el mismo. En el caso de que sea necesario utilizarla
de este modo, monitorice la endocortadora y el otro equipo para asegurarse de que funcionan
normalmente.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizar el instrumento:

1. Compruebe que el tamafio de la carga se corresponda con el tamafio del instrumento
que se va a utilizar (por ejemplo, utilice una carga ECHELON con la carga que dispone
de tecnologia de superficie de agarre con un instrumento eléctrico Plus ECHELON
FLEX).

2. Familiaricese con la accién de articulado del instrumento tirando de las aletas del botén
de rotacién con el dedo indice y articulando las mandibulas con la otra mano
(Tlustracién 2). Al aplicar presion lateral en cada sentido, las mandibulas pivotan hasta
un angulo maximo de 45 grados y, al llegar a este punto, la fuerza de pivotado
aumenta para indicar que el arco de articulacién ha finalizado. Mantenga la presion
lateral mientras sueita el botén de rotacién para bloguear el angulo del eje. Tras haber
bloqueado las mandibulas, libere la presidn fateral. Las mandibulas también se
bloquearan a unos 15 o 30 grados si se suelta el boton de rotacién antes de que el
arco de articutacion llegue al final. Para que las mandibulas vuelvan a estar en posicién
recta, tire de las aletas del boton de rotacién para anular el blogueo. Las mandibulas
volveran automéaticamente a la posicion recta.

3. Compruebe la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el
instrumento (consulte la seccién Advertencias y precauciones).
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PREPARACION DEL INSTRUMENTO PARA SU USO
4. Segln técnica estéril, retire el instrumento, la pila y la carga de sus respectivos

envases. No suelte bruscamente el instrumento, la pila ni la unidad de recarga en el
campo estéril para evitar dafos.

Instale la pila. La pila debe instalarse antes de utilizar el instrumento. Inserte la pila
alineando las lengilietas de liberacién sobre la pila con las ranuras sobre la parte
trasera del instrumento. Puede insertarse en cualquier orientacidn; no hay posicion
arriba ni abajo (Tustracidn 3). Aseglrese de que la pila esta totalmente insertada en el
dispositivo. Se oird un “clic” cuando la pila esté totalmente insertada.

Nota: El instrumento debe utilizarse dentro de las 12 horas siguientes a la insercién de
la pila. Consulte la seccion Eliminacion de la pila para ver instrucciones al respecto.
Antes de insertar la carga, aseglrese de que el instrumento se encuentre en la posicion
abierta (Ilustracién 1).

Examine la carga para asegurarse de que tiene una lamina protectora de grapas. Si la
ldmina protectora no se encuentra en su lugar, deseche la carga.

Atencion: Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de utilizar el
instrumento. Consulte Ja Tabla de codigos de producto de las cargas para elegir |a
carga adecuada.

Atencion: La seleccion de la carga de grapas adecuada deberia basarse en el grosor
combinado tanto del tejido como del material de refuerzo de la linea de grapas. Si se
utiliza con el instrumento material de refuerzo en la linea de grapas, es posible que
haya que ejercer una mayor fuerza para cerrar y que se reduzca el nimero de veces
que puede dispararse el dispositivo. Cuando se utilice material de refuerzo en la linea
de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante del material.

Inserte la unidad de carga deslizindola contra la parte inferior de la mandibula de la
carga hasta que la lengiieta de alineacion de esta se detenga en la ranura de
alineacion de la unidad de carga. Enganche bien la unidad de carga en su lugar. Retire
la ldmina protectora de grapas y deséchela (Ilustracién 4). El instrumento se encuentra
ahora cargado vy listo para usar.

Atencioén: Después de retirar la I[Amina protectora de grapas, observe la superficie de
la nueva carga. Esta debe ser sustituida por otra si se ven los empujadores de grapas
de color. (Si se ven los empujadores de grapas de color, es posible gue la carga no
contenga grapas.)




Uso del instrumento

9.

10.

p:

Cierre la mandibula del instrumento apretando la palanca de cierre hasta gue quede
bloqueada (Ilustracién 5). Un sonido de “clic” indica que la palanca de cierre y la
mandibula estan blogueadas. Cuando la mandibula del instrumento esté cerrada, el
seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) y el gatillo de disparo quedaran
expuestos.

Nota: No presione el seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) ni el gatillo de
disparo en este momento. El instrumento puede dispararse de forma parcial o total y
serd necesario volver a cargario antes de utilizarlo en el tejido.

Inspeccione visualmente la grapadora para asegurarse de que la carga esta bien
colocada. Introduzca el instrumento en la cavidad del cuerpo a través de un trécar del
tamafio adecuado o de una incision (Ilustracién 6). Si utiliza un trdcar, las mandibulas
del instrumento deben sobresalir por la canula del trocar antes de abrirla.

Atencion: Para insertar y retirar los instrumentos articulados, las mandibulas del
instrumento deben estar rectas y paralelas al eje del instrumento. Si las mandibulas del
instrumento no se encuentran en posicion recta, se complicaran la insercion o
extraccion del instrumento y podria dafiarse.

Atencién: Al pasar el instrumento a través del trécar o la incision, evite tirar

accidentalmente del seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) y del gatillo de
disparo. El instrumento puede dispararse de forma parcial o total y sera necesario
volver a cargario antes de utilizarlo en el tejido. Si el instrumento se dispara de forma
parcial, retirelo y deslice el botdn de reverso de la cuchilla hacia adelante para llevar la
cuchilla de vuelta a la posicién de inicio (Ilustracién 7). Para abrir las mandibulas,
apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione los botones de apertura dei
yunque situados a cada lado del instrumento (Ilustracion 8a). Mientras aplica presién
sobre el botén de apertura del yunque, suelte lentamente la palanca de cierre
(Tlustracién 8b). Retire la carga e inserte una nueva (véase Carga del instrumento). Si
el instrumento se dispara completamente, la cuchilla volvera a la posicién de inicio
automaticamente. Retire el instrumento e inserte una nueva carga (vease Carga del
instrumento).

Nota: En cualqmer momento, si el botdn de reverso de fa cuchilla no IIe la cuchilla de
vuelta a la posicion de inicio y las mandibulas =-abren:

GAB SERVIDIO

CO-DIF Of TECNICO

M.N. 15 M.P. 18.851

JOHNSON & u:C- NEGN MEDIPAL 8.4



11.

12.

13.

14.

b

a. Primero, asegurese de que la pila estd bien instalada y que el instrumento recibe
energia (Ilustracién 9); a continuacion, vuelva a probar el botén de reverso de la
cuchilla (Tlustracion 7).

b. Si la cuchilla sigue sin volver a la posicién de inicio, utilice la anulacion manual.
Después de utilizar el sistema de anulacién manual, el instrumento se desactiva y no se
puede utilizar para disparos posteriores. Para utilizar la anulacién manual, retire el
panel de acceso identificado como “Manual QOverride” en la parte superior del mango
del instrumento. La palanca de anulacién manual quedara expuesta. Mueva la palanca
hacia adelante y hacia atras hasta que ya no se pueda mover (Ilustracién 10). Ahora la
cuchilla estard en la posicidn de inicio. Para verificar esto, se puede observar la
posicién del indicador de la hoja de la cuchilla situado en la parte inferior de la
mandibula de la unidad de carga (Ilustracién 11}. Deseche el instrumento.

Una vez en la cavidad, apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione los
botones de apertura del yunque situados a cada lado del instrumento (Ilustracion 8a).
Mientras aun haya presién sobre los botones de apertura del yunque, suelte
lentamente la palanca de cierre para volver a abrir las mandibulas y coloque la palanca
de cierre en su posicién original (Ilustracién 8b).

Si fuera necesario, gire las mandibulas presionando fas aletas del boton de rotacion con
el dedo indice hacia abajo o hacia arriba (Tlustracién 12). El eje del instrumento girara
libremente en cualquier direccién.

Para articular las mandibulas dentro de la cavidad corporal, seleccione una superficie
adecuada {una estructura corporal, 6rgano u otre instrumento) para utilizario como
superficie de apoyo para doblar las mandibulas, asegurandose de que se mantenga
dentro del campo de vision. Haga reposar la parte lateral de las mandibulas situadas en
frente a la direccién en que se desea realizar la articulacién contra la superficie de
apoyo (para articular el instrumento, las mandibulas deben estar abiertas) (Tlustracién
13).

ADVERTENCIA: No intente articular el instrumento presionando la parte delantera de
las mandibulas contra la superficie de apoyo, ya que el tejido podria sufrir dafios o
traumatismos (Ilustracion 14).

Tire de las aletas del botén de rotacién hacia atras con el dedo indice y aplique un
movimiento deslizante hacia el lado al que se desea articular, al tiempo que se presiona
suavemente el mango del instrumento hacia la superficie de apoyo. Mientras realiza
esta accidn, mantenga las mandibulas presionadas contra la superficie de contacto.
Una vez que se ha alcanzado el dngulo de articulacién deseado, suelte el botén de
Fotacién para bloquear el &ngulo (el instrumento solo se quedara blogueado en angulos
predeterminados, a saber, 15 °, 30 °y 45 °).

Atencion: El instrumento solamente puede alcanzar un angulo de articulacion maximo
de 45 °. Cuando utilice estructuras corporales u érganos como superficie de apoyo,
deberd prestar especial atencidn a los indicios visuales y a la respuesta tactil recibida
del instrumento. Cuando se alcance el &ngulo maximo, la fuerza aumentard para
indicar que se ha alcanzado el &ngulo méaximo. Trate de no aplicar demasiada presion
al tejido, ya que este podria sufrir dafios o traumatismos.

Cologue el instrumento alrededor del tejido que se va a grapar.

Atencion: Aseglrese de que el tejido se encuentre en posicién horizontal y bien
colocado entre las mandibulas. El “abultamiento” de tejido a lo largo de la carga,
especialmente en la interseccién de las mandibulas, puede dar lugar a una linea de
grapado incompleta.

Las lineas negras distales del yunque y del canal de carga designan los extremos de la
linea de grapas. La linea del canal de carga que pone “cortef Jjace referencia a la linea
de corte del dispositivo (Tlustracién 1).

L SERVIDIO

TOR TECNICO

g as7 M.P. 18.851
OHNEON MEOITAL S.A.



15.

16.

17.

18.

no haya obstrucciones, tales como clips, stents, alambres guia, etc., dentro de la
mandibula del instrumento. El grapado del tejido sobre una obstruccion puede dar
como resultado un corte incompleto, grapas mal cerradas y/o la imposibilidad de abrir
las mandibulas del instrumento.

Después de colocar las mandibulas del instrumento, ciérrelas presionando la palanca de
cierre hasta que quede bloqueada (Ilustracién 5). Un sonido de “clic” indica que la
palanca de cierre y la mandibula estan bloqueadas. Cuando las mandibulas del
instrumento estén cerradas, el seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) vy el
gatillo de disparo quedarén expuestos. Si se mantienen las mandibulas en su lugar
durante 15 segundos después de cerrarlas y antes de disparar, puede obtenerse una
mejor compresion y formacién de las grapas.

Atencion: Aseglrese de que el tejido no se haya extendido (extruido) més alla de la
linea negra proximal del instrumento (Tlustracién 1). El tejido que haya entrado en el
instrumento de forma forzada y haya superado la linea negra podria transeccionarse
sin la aplicacion de grapas. :
Atencion: Si tiene dificultades para bloguear la palanca de cierre, reacomode el
instrumento y sujete una cantidad menor de tejido. Asegurese de haber elegido
la carga adecuada. (Consulte la Tabla de cédigos de producto de las cargas.)
Atencidn: Si el mecanismo de cierre no funciona y las mandibulas no se cierran sobre
el tejido, no dispare el instrumento. Retire el instrumento y deje de utilizarlo.
Atencion: El uso de materiales de refuerzo en la linea de grapas con el instrumento
puede exigir una mayor fuerza a la hora de cerrar. Cuando se utilice material de
refuerzo en la linea de grapas, deberan seguirse las instrucciones del fabricante del
material.

Tire hacia atras del seguro del gatillo de disparo (rojo) para peder tirar del gatillo de
disparo (Ilustracion 15).

Dispare el instrumento tirando de! gatillo de disparo: el motor se activara de forma
audible (Ilustracién 16). Contintie presionando el gatillo hasta que el motor se detenga
(indicacién audible). Como alternativa, para una mayor compresion del tejido, el
usuario puede pulsar el gatillo de disparo a lo largo del ciclo de disparo hasta que se
haya terminado la transeccion.

Atencion: Como el motor podria detenerse si se cala, es importante realizar una
inspeccién visual para comprobar que el indicador de la hoja de la cuchilla, situado en
la parte inferior de la mandibula de la carga, ha llegado al final de la transeccion.
Atencién: Si intenta forzar el dispositivo para completar el disparo con una cantidad
excesiva de tejido entre las mandibuias, o con tejido denso/grueso entre ellas, el motor
puede calarse y fa cuchilla se detendrd. Si ocurre esto, suelte el gatillo de disparo,
deslice el botén de reverso de cuchilla hacia adelante y retire la carga, y vuelva a
cargar el instrumento (Ilustracién 7). A continuacién, coloque el instrumento alrededor
de una seccion de tejido més pequefia o utilice una carga mas adecuada (consulte ia
Tabla de codigos de producto de las cargas).

Nota: El motor reducira su velocidad cuando el dispositivo encuentre mas fuerza.

Para completar la secuencia de disparo, suelte el gatillo de disparo para activar el
motor y hacer volver automaticamente la cuchilla a fa posicién de inicio cuando el
motor se detenga. En esta posicién, el instrumento se bloquea hasta que las
mandibulas se abren y se vuelven a cerrar.

Nota: Si es necesario interrumpir la secuencia de disparo o si se interrumpe
accidentalmente al soltar el gatillo durante la secuencia de disparo, tire del gatiio de
disparo nuevamente para continuar. El estade—d& 13 transeccién tambiéfyl puede
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inferior de la mandibula de carga al principio y al final del disparo (Ilustracién 1). Al
saltar el gatilio después de que la cuchilla ha llegado al final del disparo, esta volvera
automaéticamente a la posicion de inicio.

Atencién: Si el instrumento se bloquea, el motor se detendra. Suelte el gatillo de
disparo y deslice el bot6n de reverso de ia cuchilla hacia adelante para llevar la cuchilla
de vuelta a la posicién de inicio (Tlustracién 7). En esta posicidn, el instrumento debe
retirarse, abrirse y volver a cargarse para poder continuar. Para abrir las mandibulas,
apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione los botones deapertura del
yunque situados a cada lado del instrumento (Ilustracion 8a). Mientras aplica presién
sobre el botén de apertura del yungue, suelte lentamente la palanca de cierre
(Ilustracién 8b). Siga las instrucciones para cargar el instrumento.

Nota: En cualquier momento, si el botdn de reverso de la cuchilla no lleva la cuchilia de
vuelta a la posicién de inicio y las mandibulas no se abren:

a. Primero, aseglrese de que la pila esté bien instalada y que el instrumento recibe
alimentacién (Ilustracién 9). A continuacion, vuelva a probar el botdn de reverso de la
cuchilla (Tlustracion 7).

b. Si la cuchilla sigue sin volver a la posicion de inicio, utilice la anutacién manual.
Atencion: Después de utilizar el sistema de anulacion manual, el instrumento se
desactiva y no se puede utilizar para disparos posteriores. '

Para utilizar la anulacién manual, retire el panel de acceso identificado como “Manual
Override” en la parte superior del mango del instrumento. La palanca de anulacién
manual quedara expuesta. Mueva la palanca hacia adelante y hacia atras hasta que ya
no se pueda mover (Ilustracién 10). Ahora la cuchilla estard en la posicion de inicio.
Para verificar esto, se puede observar la posicidn del indicador de la hoja de la cuchilla
situado en la parte inferior de la mandibula de la unidad de carga (Tiustracion 11).
Deseche el instrumento.

Atencion: Un disparo incompleto puede producir el cierre incorrecto de las grapas,
una linea de corte incompleta, sangrado, fugas de la linea de grapado y/o dificultad
para retirar el instrumento.

Atencidon: La utilizacion de material de refuerzo en fa linea de grapas con el
instrumento podria reducir el nimero de veces que se puede disparar el dispositivo.
Cuando se utilice material de refuerzo en la linea de grapas, deberan seguirse las
instrucciones del fabricante del material.

Nota: El cruce de lineas de grapado puede reducir la vida Gtil del instrumento.
Atencion: Si el mecanismo de disparo no funciona, no siga utilizando el instrumento.
Para abrir las mandibulas, apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione los
botones de apertura de! yunque situados a cada lado del instrumento. Mientras aplica
presion sobre el botdn de apertura del yunque, suelte lentamente la palanca de cierre.
(Ttustracién 8).

Atencién: Si las mandibulas no se abren automaticamente al presionar el boton de
apertura del yunque, primero aseglrese de que la cuchilla estd en la posicién de inicio.
Se puede conocer la posicién de la cuchilla observando el indicador de hoja de la
cuchilla situado debajo de la mandibula de carga (Tlustracién 11). Si el indicador de la
hoja de la cuchilla no estd en la posicion de inicio o si no se puede determinar la
posicién de la cuchilla, deslice el botdn de reverso de cuchilta para activar el motor y
llevar la cuchilla de vuelta a la posicidn de inicio (Ilustracion 7). Trate de volver a abrir
las mandibulas usando el botén de apertura del yunque. Si las mandibulas no se abren
en este momento, tire ligeramente de la palanca de cierre (1) hacia arriba (alejandola
del mango) hasta que esta y el gatillo de disparo vueivan a sus posiciones originales.
Retire suavemente el instrumento para alejarjo-det Tejido cortado y aseglrfege de que
se ha liberado de ias mandibulas. /
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Atencién: Examine las lineas de grapado para verificar que se ha producido la
neumostasis/hemostasia y el cierre completo de las grapas. Las hemorragias menores
pueden controlarse mediante suturas manuales u otras técnicas adecuadas.

Antes de retirar los instrumentos articulados, mueva las mandibulas para alejarlas de
cualquier obstruccidn dentro de la cavidad corporal manteniendo las mandibulas
abiertas y dentro del campo de visién, y tire de las aletas del botén de rotacién. Las
mandibulas volveran automdticamente a la posicion recta.

Atencion: Para insertar y retirar los instrumentos articulados, las mandibulas del
instrumento deben estar rectas y paralelas al eje del instrumento. Si las mandibulas del
instrumento no se encuentran en posicion recta, se complicaran la insercién o
extraccion del instrumento y podria dafiarse.

Para retirar el instrumento de la cavidad, apriete la patanca de cierre hasta que quede
asegurada, cerrando las mandibulas (llustracién 5). Retire completamente el
instrumento en posicion cerrada.
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Carga dell instrumento

23.Seglin técnica estéril, retire la carga del envase. Para evitar dafios, no suelte
bruscamente la carga sobre el campo estéril.

24. Antes de recargar el instrumento, aseglrese de que éste se encuentra en la posicion
abierta (Tlustracion 1).

25.Tire hacia arriba (hacia el yungue) para desenganchar la unidad de carga de la
mandibula de carga. Deseche la unidad de carga utilizada (Tlustracion 17)
ADVERTENCIA: Antes de cargar el instrumento, sostengalo en posicion..vertical, con

eI yunque y la mandibula de carga completamepte-stimergjtios en solucion
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vigorosamente y, a continuacién, fimpie las superficies interior y exterior del yunque y’
la mandibula de carga para eliminar las grapas no utilizadas de! instrumento. No utilice
el instrumento hasta haberlo inspeccionado y haber comprobado visualmente -que no
queda ninguna grapa en el yunque ni en la mandibula de carga.

26. Examine la nueva carga para asegurarse de que tiene una lamina protectora de grapas.
Si la ldmina protectora no se encuentra en su lugar, deseche la carga.
Atencion: Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de utilizar el
instrumento. Consuite la Tabla de codigos de producto de las cargas para elegir la
carga adecuada.
Atencion: La seleccion de la carga de grapas adecuada deberia basarse en el grosor
combinado tanto del tejido como del material de refuerzo de la linea de grapas. Si se
utiliza con el instrumento material de refuerzo en la finea de grapas, es posible que
haya que ejercer una mayor fuerza para cerrar y que se reduzca el nimero de veces
que puede dispararse el dispositivo. Cuando se utilice material de refuerzo en la linea
de grapas, deberan seguirse ias instrucciones del fabricante del material.

27.Inserte la unidad de carga nueva deslizandola contra la parte inferior de ta mandibula
de la carga hasta que la lengiieta de alineacién de esta se detenga en la ranura de
alineacion de la unidad de carga. Enganche bien la unidad de carga en su lugar. Retire
la lAmina protectora de grapas y deséchela. El instrumento se encuentra ahora cargado
y listo para usar (Ilustracion 4).
Atencion: Después de retirar la lamina protectora de grapas, observe la superficie de
la nueva carga. Esta debe ser sustituida por otra si se ven los empujadores de grapas
de color. (Si se ven los empujadores de grapas de color, es posible gue la carga no
contenga grapas.)

Eliminacion de la pila

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

Nota: Las pilas que se utilizan en este dispositivo contienen 1,2 dimetoxietano.

Antes de instalar en el instrumento
Si es necesario desechar la pila antes de su instalacién en el instrumento (por ejemplo, si el
producto pasd la fecha de caducidad indicada en el envase o si la pila se cay0), primero instale
la pila en el instrumento y, a continuacién, retirela para activar la descarga de pila
incorporada. i

. . . ervIDIO
Después de utilizar el instrumento C‘g’_" Cl;fg TECNICO
La pila debe retirarse de! instrumento antes de desech : M yl115.957 MP. ;gﬁs‘
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Si la pila requiere descontaminacion antes de desecharla, siga el protocolo del hospital o las
instrucciones sobre Limpieza y desinfeccién de la pila que figuran a continuacion.
Para retirar la pila, apriete las lengletas de liberacién y tire de la pila de forma recta hacia

atras (Ilustracion 18).

Nota: no es necesario desmontar la pila.

Limpieza y desinfeccion de la pila
ADVERTENCIA: No utilice un autoclave, 6xido de etileno ni radiacién para esterilizar o
desinfectar la pila.

Limpieza manual
1 Retire la pila del instrumento antes de proceder a su limpieza.
Nota: La pila no debe sumergirse en agua ni en soluciones de limpieza.
2 Limpie las superficies de la pila con un detergente de pH neutro o un detergente enzimatico
de pH neutro preparado segln las instrucciones del fabricante.
3 Pase un cepillo de cerdas suaves para limpiar manua!mente la pila con la squcmn de
limpieza.
4 Aseglrese de cepillar bien las areas que contienen grietas.
5 Aclare bien el detergente con agua tibia del grifo.
6 Realice una inspeccién visual para determinar si se han eliminado los desechos.
7 Repita la limpieza seglin sea necesario para obtener una pila visualmente limpia.
Desinfeccion quimica
Los desinfectantes deben prepararse y utilizarse segln las recomendaciones del fabricante. Se
recomienda aclarar el desinfectante quimico con agua del grifo.
Simple Green D Pro 3®
Lejia al 10 % (solucion de hipoclorito de sodio)
Alcohol isopropilico al 70 %

Convenciones estandar utilizadas

Uso de mensajes de Atencidn, Advertencia y Nota

La informacion relativa a la realizacién de una tarea de forma segura y cabal se suministrara
en forma He mensajes de Atencion, Advertencia o Nota. 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,
préactica o condicién que, si no se cumple estrictamente, podria producir lesiones personales o

la pérdida de la vida.
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o condicidn que, si no se cumple estrictamente, podria producir dafos al equipo o su
destruccion. '

Nota: Una nota indica un problema de uso o mantenimiento o una préctica o condicion que es
necesaria para llevar a cabo una tarea de forma eficiente,

INDICACIONES

Las familias de endocortadoras lineales y cargas estan destinadas a la transeccion, reseccion
y/o creacidn de anastomosis. Estos instrumentos estén indicados para multiples intervenciones
quirirgicas abiertas o minimamente invasivas generales, ginecoldgicas, urologicas, toracicas y
pediatricas. Se pueden utilizar con materiales de refuerzo en el tejido o la linea de grapado.
Los instrumentos se pueden utilizar también para |a transeccién y reseccion del parénquima
del higado (estructura biliar y vasculatura hepatica), el pancreas, los rifiones y el bazo.

CONTRAINDICACIONES

No utilice los instrumentos en la aorta.

No utilice los instrumentos en tejidos isquémicos o necréticos.

No utilice ninguna cortadora lineal en vasos importantes sin disponer del control
proximal y distal.

o Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de disparar cualquier
grapadora. Consuite a continuacion la Tabla de cddigos de producto de las cargas para
ver los requisitos de compresion del tejido (altura de la grapa cerrada)
correspondientes a cada tamafio de grapa. Si el tejido no se puede comprimir
facilmente a la altura de la grapa cerrada o si_se comprime facilmente a una altura
menor, el tejido estd contraindicado, ya que es posible que sea demasiado grueso o
demasiado delgado para el tamafio de grapa seleccionado.

e Fstos instrumentos no estdn indicados cuando el grapado quirdrgico esta
contraindicado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
e Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas Unicamente por cirujanos
con experiencia y familiarizados con estas técnicas. Se recomienda consultar la documentacion
médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar cualquier intervencion
minimamente invasiva.

« El instrumental para procedimientos minimamente invasivos puede variar en diametro segin
el fabricante. Cuando se empleen conjuntamente instrumentos y accesorios para
procedimientos minimamente invasivos de diferentes fabricantes, verifique su compatibilidad
antes de iniciar la intervencion.

e Si se utilizan otras tecnologias en el procedimiento (por ejemplo, electrocauterizacidn),
observe las precauciones sugeridas por el fabricante del equipo original para evitar los riesgos
asociados con su uso.

« No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirlrgicas,
tales como.fugas o dehiscencias.

« Inspecciona et paquete para ver si se han producido dafios durante el envio. No utilice un
instrumento, pila ni unidad de carga que hayan sufrido dafios durante el envio.

e No recargue el instrumento mas de 12 veces para un maximo de 12 disparos por
instrumento. La utilizacién del instrumento con material de refuerzo en la linea de grapas
podria reducir el nimero de disparos.
e Los instrumentos eléctricos Plus ECHELON FLEX solg_pueden utilizarse conjlas cargas
ECHELON.
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Consulte la Tabla de cédigos de producto de las cargas para elegir la carga adecuada.

« La seleccién de la carga de grapas adecuada deberia basarse en el grosor combinado tanto
del tejido como del material de refuerzo de la linea de grapas. Si se utiliza con el instrumento
material de refuerzo en la linea de grapas, es posible que haya que ejercer una mayor fuerza
para cerrar y que se reduzca el nimero de veces que puede dispararse el dispositivo. Cuando
se utilice material de refuerzo en la linea de grapas, deberdn seguirse las instrucciones del
fabricante del material.

« Después de retirar la lamina protectora de grapas, observe la superficie de la nueva carga.
Esta debe ser sustituida por otra si se ven los empujadores de grapas de color. (Si se ven los
empujadores de grapas de color, es posible que la carga no contenga grapas.)

« Para insertar y retirar los instrumentos articulados, las mandibulas del instrumento deben
estar rectas y paralelas al eje de! instrumento. Si las mandibulas del instrumento no se
encuentran en posicién recta, se complicaran la insercion o extraccion del instrumento y podria
dafiarse.

e Al pasar el instrumento a través del trocar o la incisidn, evite tirar accidentaimente del
seguro de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) y del gatillo de disparo. El instrumento puede
dispararse de forma parcial o total y serd necesario volver a cargarlo antes de utilizarlo en el
tejido.

« No intente articular el instrumento presionando la parte delantera de las mandibulas contra
la superficie de contacto, ya que el tejido podria sufrir dafios o traumatismos.

e El instrumento solamente puede alcanzar un éngulo de articulacién maximo de 45 °. Cuando
utilice estructuras corporales u dérganos como superficie de apoyo, debera prestar especial
atencién a los indicios visuales y a la respuesta tactil recibida del instrumento. Cuando se
alcance el angulo méximo, la fuerza aumentard para indicarlo. Trate de no aplicar demasiada
presion al tejido, ya que este podria sufrir dafios o traumatismos.

« Aseglrese de que el tejido se encuentre en posicion horizontal y bien colocado entre las
mandibulas. El “abultamiento” de tejido a lo largo de la carga, especialmente en la interseccidn
de las mandibulas, puede dar lugar a una linea de grapado incompleta,

« Cuando coloque la grapadora sobre el sitio de aplicacién, aseglrese de que nc haya
obstrucciones, tales como clips, stents, alambres guia, etc., dentro de la mandibula del
instrumento. El grapado del tejido sobre una obstruccién puede dar como resultado un corte
incompleto, grapas mal cerradas y/o la imposibiiidad de abrir las mandibulas del instrumento.

« Aseglrese de que el tejido no se haya extendido (extruido) més alla de la linea negra
proximal del instrumento. El tejido que haya entrado en el instrumento de forma forzada y
haya superado la linea negra podria transeccionarse sin {a aplicacidn de grapas.

» Si tiene dificultades para bloquear la palanca de cierre, reacomode el instrumento y
sujete una cantidad menor de tejido. Aseglrese de haber elegido la carga adecuada.
(Consulte la Tabla de codigos de producto de las cargas.)

» Si el mecanismo de cierre no funciona y las mandibulas no se cierran sobre el tejido, no
dispare el instrumento. Retire el instrumento y deje de utilizarlo.

» El uso de materiales de refuerzo en la linea de grapas con el instrumento puede exigir una
mayor fuerza a la hora de cerrar. Cuando se utilice material de refuerzo en la linea de grapas,
deberan sequirse las instrucciones del fabricante del material.

* Si intenta forzar el gatillo para completar el disparo con una cantidad excesiva de tejido
entre las mandibulas, o con tejido denso/grueso entre ellas, el motor puede calarse y la
cuchilla se detendra. Si ocurre esto, suelte el gatillo de disparo, deslice el boton de reverso de
cuchilla hacia adelante y retire la carga, y vuelva a cargar el instrumento (Ilustracion 7). A
continuacién, coloque el instrumento alrededor de una seccion de tejido mas peduefia o utilice
una carga mas adecuada (consulte la Tabla de codigos de producto de la
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« Como el motor podria detenerse si se cala, es importante realizar una inspeccion visual para
comprobar que e! indicador de la hoja de la cuchilla, situado en la parte inferior de la
mandibula de la carga, ha llegado al final de la transeccion.

« Si el instrumento se bloguea, el motor se detendra. Suelte el gatillo de disparo y deslice el
botén de reverso de la cuchilla hacia adelante para llevar la cuchilla de vuelta a la posicién de
inicio. En esta posicién, el instrumento debe retirarse, abrirse y volver a cargarse para poder
continuar.

« Después de utilizar el sistema de anulacion manual, el instrumento se desactiva y no se
puede utilizar para disparos posteriores. Para ufilizar la anulacién manual, retire el pane! de
acceso identificado como “Manual Override” en la parte superior del mango del instrumento.
La palanca de anulacién manual quedard expuesta. Mueva la palanca hacia adelante y hacia
atras hasta que ya no se pueda mover (Ilustracién 10). Ahora la cuchilla estara en la posicion
de inicio. Para verificar esto, se puede observar la posicién del indicador de la hoja de la
cuchilla situado en la parte inferior de la mandibula de la unidad de carga (Tlustracion 11).
Deseche el instrumento.

« La seleccién de la carga de grapas adecuada deberia basarse en el grosor combinado tanto
del tejido como del material de refuerzo de la linea de grapas. La utilizaciéon de material de
refuerzo en la linea de grapas con el instrumento podria reducir el nimero de veces que se
puede disparar el dispositivo. Cuando se utilice material de refuerzo en la linea de grapas,
deberan sequirse las instrucciones del fabricante del material.

« Un disparo incompleto puede producir el cierre incorrecto de las grapas, una linea de corte
incompleta, sangrado, fugas de la linea de grapado y/o dificultad para retirar el instrumento.

» Si el mecanismo de disparo no funciona, no siga utilizando el instrumento.

e Si las mandibulas no se abren automaticamente al presionar el botén de apertura del
yungue, primero aseglrese de que la cuchilla esta en la posicion de inicio. Se puede conocer
la posicién de la cuchilla observando el indicador de hoja de la cuchilla situado debajo de la
mandibula de carga. Si la hoja de la cuchilla no esté en la posicién de inicio o si no se puede
determinar la posicién de la cuchilla, deslice el botén de reverso de cuchilla para activar el
motor y ilevar la cuchilla de vuelta a la posicion de inicio. Trate de volver a abrir las
mandibulas usando e! botén de apertura del yunque. Si las mandibulas no se abren en este
momento, tire ligeramente de la palanca de cierre hacia arriba {alejandola del mango) hasta
que esta y el gatillo de disparo vuelvan a sus posiciones originales.

« Examine las lineas de grapado para verificar que se ha producido la neumostasis/hemostasia
y el cierre completo de las grapas. Las hemorragias menores pueden controlarse mediante
suturas manuales u otras técnicas adecuadas.

« Antes de cargar el instrumento, sosténgalo en posicién vertical, con el yunque y la
mandibula de carga completamente sumergidos en solucién estéril. Agite vigorosamente vy, a
continuacion, limpie las superficies interior y exterior del yunque y la mandibula de carga para
eliminar las grapas no utilizadas del instrumento. No utilice el instrumento hasta haberlo
inspeccionado y haber comprobado visualmente que no queda ninguna grapa en el yunque ni
en la mandibula de carga.

« Antes de retirar el instrumento, asegirese de que se retire el tejido de las mandibulas y
después, cierre estas.

« Al seleccionar la carga, considere cuidadosamente las condiciones patoldgicas existentes y
cualquier tratamiento quirlrgico previo, como radioterapia, que pudiera haber recibido el
paciente. Ciertas condiciones o tratamientos preoperatorios pueden causar cambios en el
grosor del tejido que sobrepasarian los limites indicados de grosor del tejido para la eleccion
habitual de la carga.

o Al dividir estructuras vasculares importantes, aseglrese de respetar el prin
basico de control distal y proximal.
« No utilice un autoclave, 6xido de etileno ni radidcion haratsteplizar o desinfdctar la pila.
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« La pila puede representar un riesgo de incendio si no se la trata de forma adéﬁuada\‘
desmontar, calentar a mas de 100 °C, esterilizar en autoclave, aplastar, perforar, conectar |0s
contactos externos ni recargar.

« El uso de cualquier otro tipo de pila que no sea la suministrada con el dispositivo podra dar
como resultado mayores EMISIONES o una menor INMUNIDAD de la endocortadora lineal
articulada ECHELON Flex Powered Plus. .

« Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles pueden afectar a los dispositivos
médicos. Cuando utilice la endocortadora lineal articulada ECHELON Flex Powered Plus,
respete las instrucciones de las tablas siguientes.

« Evite el uso de la endocortadora lineal articulada ECHELON Flex Powered Plus junto con otro
equipo o apilada sobre el mismo. En el caso de gue sea necesario utilizarla de este modo,
monitorice la endocortadora lineal articulada ECHELON Flex Powered Plus y el otro equipo
para asegurarse de que funcionan normaimente.

« No medifique este equipo sin autorizacion del fabricante.

« Los instrumentos o dispositivos que han estado en contacto con fluidos corporales requeriran
manipulacidn especial al desecharlos para evitar la contaminacion bioldgica. -

e Deseche todos los instrumentos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este
dispositivo se suministra envasado y estéril para un solo uso. El uso en varios pacientes puede
poner en peligro la integridad del dispositivo o generar un riesgo de contaminacién que, a su
vez, puede provocar alguna enfermedad o lesion a los pacientes.

Condiciones de transporte y almacenamiento
Temperatura: -22°C—60°C

Humedad relativa: 10% — 80%

Presion: 500-1060 hPa

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

Humedad relativa: 30% ~—75%

Presién: 800-1060 hPa

Presentacion
Las familias ECHELON de cortadoras lineales endoscépicas se suministran estériles para su uso
en un solo paciente. Deséchela después de su uso.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-661-15-4
EEI Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
1922 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autorizé la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Produ'ctos .de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
'siguienteé datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Cortante Lineal de Uso Endoscoépico, Articulado.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-573 - Cortadores.
Marca de los productos médicos: ECHELON FLEX POWERED PLUS.
Clése de Riesgo: Clase III.
Indlicacién autorizada: La familia de endocortadoras lineales y carga estan
destinadas a la transeccion, reseccion y/o creacion de anastomosis. Estos
instrumentos estan indicados para muitiples intervenciones quirdrgicas abiertas o
minimamente invasivas generales, ginecolégicas, uroldgicas, toracicas Yy
pedidtricas. Se pueden utilizar con materiales de refuerzo en el tejido o la linea
de grapado. Los instrumentos se pueden utilizar también para la transeccién y
reseccion del parénquima del higado (estructura biliar y vasculatura hepética), el
pénéreas, los rifiones y el bazo.

- Modelos: PLEE60A; PSEE60A; GST60B; GST60D; GST60G; GST60T; GST60W.
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Periodo de vida Util: 5 afios desde la fecha de fabricacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fab:ricante: 1) Ethicon Endo-Surgery, LLC.

2) Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V. Planta II.

3) Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V.

Lugares de elaboracion: 1) 445 Calle C, Guaynabo, PR USA 00969.

2) Calle Duranglo N°2751, Colonia Lote Bravo, Ciudad Juarez, Chihuahua, México
32575. |

3) Av. de las Torres N° 7125, Colonia Salvarcar 118, Ciudad Juarez, Chihuahua,
México 32580.

Se extiende a JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcibn del PM-16-705, en la Ciudad de Buenos Aires, a
25FE82.016 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.
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Dr. ROBERT® LEDE

Subadminjstrador Nacional
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