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BUENOS AIRES, {4 MAR. 2016

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-001679-15-4 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 inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de pr;oductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976I3/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién ﬁacional
de Productos Medicos, en la que inforrﬁa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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! Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

i N° 1490/92 y el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL:;DE
| . i
i MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ;

DISPONE: !

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productoc médico

marca ECHELON, nombre descriptive Grapadora vascular electrica con p'imta de

colocacion avanzada y nombre técnico Cortadores, de acuerdo con lo sTlicitado
, por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en el
| RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autoricense los textos de los proyectos de roétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 102 a 103 y 105 a 122 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-16-710, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

P 1
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mésa
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 la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-001679-15-4
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PROYECTO DE ROTULO K
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004) )

Grapadora vascular eléctrica con punta de colocaciénlaéanzAa&la
ECHELON

Grapadora vascular eléctrica con punta de colocaciéon avanzada
ECHELON

Contenide: 1 0 3 unidades

Modelos: ECHELON Flex™ Grapadora vascular eléctrica con punta de colocacién avanzada PYE35A |

Ref. #  XAXXXX LOTE N°
Esterilizado por radiacién. No re-esterilizar De un solo uso
Vea las instrucciones de uso Fecha de Fabric. MM-AAAA

Fecha de Venc MM-AAAA

Mendoza 1259 .
Ciudad Auténoma de Buengs Aires
C1428DJG - Argentina

no se incluye cartucho | Linea de grapado de xx mm | Longitud del eje ot mm

No usar si el envase individual esta dafado/atrerto.

Consulte el folleto para conocer las instrucciones de eliminacién.

Almacenar entre -22°C a 60°C

Importador Johnson & Johnson Medicai S.A. l

Fabricante: (segun listado adjunto)
Director Técnico: Farm. Luis De Angelis -MN 12610 Autorizado por la ANMAT PM-16-710

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Grapadora vascular electrica con punta de colocacion avanzada
ECHELON™

Recargas vasculares para la punta de colocacién avanzadal xoc mm color bianco | xx mm | x filas
Contenida: 1 012 unidades

Modelos: ENDOPATH ECHELON™ Recarga vascular blanca con punta de colocacion avanzada VASECR35

Ref. # XXXXXXXX LOTE N°
Esterilizado per radiacién, No re-esterilizar De un solo uso
Vea las instrucciones de uso Fecha de Fabric. MM-AAAA

Fecha de Venc. MM-AAAA

Impertador Johnson & Johnson Medical S.A.
Mendoza 1259
Ciudad Auvténoma de Buenos Aires
C1428DJG - Argentina
No usar si el envase individual estd dafiado/abierto.
Almacenar entre -22°C a 60°C

Fabricante: {segun listado adjunte)
Director Técnico: Farm. Luis De Angelis -MN 12610 Autorizado por la ANMAT PM-16-710

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

/
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' I NOMBRE DOMICILIO 7 Lk
FABRICANTE (S) '

(S$) DEL -
PRODUCTO

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC | 475 CALLE C

GUAYNABO, PR ESTADOS UNIDOS
| 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, INC | 3801 University Blvd SE
f ALBUQUERQUE, NM ESTADQS
) \ UNIDOS 87106

1 ETHICON ENDO-SURGERY SA. | AVENIDA DE LAS TORRES No.
¥ DE C.V. 7125

COLONIA SALVACAR 118

CIUDAD  JUAREZ,  Chihuahua
: MEXICO -32580

ETHICON ENDO-SURGERY, INC | 4545 CREEK RD.
Cincinnati, OH ESTADOS UNIDOS
P . | 45242

i
b\,
Ne ae O1as
derad';-, I8
LUIS ALBERTO DE BNGELIS
DIRECTOR TECNICO
M.N. 12610 M.F, 17408
JCHNSOR & JOHNSON BEDICAL SA.
]



Instrucciones de Uso
ANEXO |l B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004) !

Fabhricante:

| NOMBRE DOMICILIO
.FABRICANTE (S) |

(S) DEL
PRODUCTO

ETHICON ENDO-SURGERY, LLC | 475 CALLE C
GUAYNABO, PR ESTADOS UNIDOS
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, INC | 3801 University Bivd SE ;
ALBUQUERQUE, NM ESTADOS
UNIDOS 87106

ETHICON ENDO-SURGERY SA. } AVENIDA DE LAS TORRES No.
DE C.V. 7125

COLONIA SALVACAR 118

CIUDAD  JUAREZ, Chihuahua
MEXICO -32580

ETHICON ENDO-SURGERY, INC | 4545 CREEK RD.
Cincinnati, OH ESTADOS UNIDQOS
45242

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires

) Gi h&: 18I
' pdderado
) |

LUIS AlBERTO D ANGELIS
DIRECTOR (ELNICO
M.M. 12610 M.P, 17405
JCRHSOR & JONNSOR MEDICAL S.A




Grapadora vascular eléctrica con punta de colocacién avanzada
ECHELON

¢ Modelo

e Ref

¢ Producto médico de un solo uso

e Estéril; Esterilizado por radiaciéon

¢ No re-esterilizar

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

« \ea las instrucciones de uso

» No se incluye cartucho | Linea de grapado de xx mm | Longitud del eje xxx mm
+ Consulte el folteto para conocer las instrucciones de eliminacién.,

¢ Almacenar entre -22°C a 60°C

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN; 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-710
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Grapadora vascular eléctrica con punta de colocacidén avanzada
ECHELON

Lea cuidadosamente y en su totalidad la siguiente informacion.
No seguir adecuadamente las instrucciones puede llevar a graves consecuencias quirurgicas,
tales como fugas o dehiscencias.

Importante: El encarte de este envase tiene por objeto facilitar instrucciones de uso de la
grapadora vascular eléctrica con punta de colocacidon avanzada ECHELON FLEX™. No
constituye una guia para técnicas quirdrgicas.

ECHELON FLEX, ENDOPATH y ECHELON son marcas de Ethicon Endo-Surgery.
Indicaciones "
La grapadora vascular eléctrica ECHELON FLEX con punta de colocacion avanzada y sus
cargas estdn destinadas a la transeccidén y reseccién de tejidos y vasculatura. Estos
instrumentos estan indicados para multiples intervenciones quirurgicas abiertas o
minimamente invasivas generales, ginecolbgicas, urolégicas, toracicas y pediatricas.

Contraindicaciones

+ No utilice el instrumento en la aorta.

» No utilice el instrumento en tejidos isquemicos o necréticos. ‘

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

» Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de
Consulte en la siguiente Tabla de cddigos de producto de las car dora vascular
eléctrica con punta de colocacién avanze;@ A HELON FLEX los isi e colgpresion del

REIETN
DIRECTOR TECNICO

/- - \ ado
- M.N. 12610 M.P. 17405

U JOHUSON & SOHHSGN MEDICAL S.A

LUIS ALBERTO DE AJJGELIS



tejido (altura de la grapa cerrada). Si el tejido no se puede comprimir facilmente a la altura de
fa grapa cerrada o si se comprime facilmente a una altura menor, el tejido esta contraindicado
ya que es posible que sea demasiado grueso o demasiado delgado para la grapa identificada
en la Tabla de codigos de producto de las cargas.

* Este instrumento no esta indicado cuando el grapado quirargico esta contraindicado.

* No utilice el instrumento cuando esté indicado el uso de material de soporte.

* No utilice el instrumento si tras el cierre, el tejido se extiende mas alla de la marca de la linea
de corte, que representa la distancia de corte minima, por ejemplo cuando se crea una
anastomosis.

* No utilice el instrumento en el parénquima del higado, el pancreas, los rifiones o el bazo ni
en otros tejidos que no se compriman comodamente hasta la altura de la grapa cerrada.

Descripcién del producto

La grapadora vascular electrica con punta de colocacion avanzada ECHELON FLEX vy la
carga blanca vascular para la punta de colocacién avanzada ENDOPATH ECHELON (35 mim,
4 filas) son dispositivos estériles para utilizar en un solo paciente que cortan y grapan el tejido
simultaneamente. Hay cuatro filas de grapas alternas entre si: dos a cada lado de |a linea de
corte. La grapadora vascular eléctrica con punta de colocacion avanzada ECHELON FLEX y
las cargas tienen una linea de grapas de unos 35 mm de largo y una linea de corte de unos
30 mm de largo. El eje puede girar libremente en ambas direcciones y un mecanismo de
articulacion permite doblar la parte distal del eje para que pivotee y asi facilite el acceso lateral
al sitio quirdrgico. .
El instrumento se suministra con una pila de litio primaria que debe instalarse antes de su uso
Hay requisitos especificos para la eliminacién de la pila. Consulte la seccién Eliminacién de
la pila.

El instrumento se suministra sin carga y debe cargarse antes de su uso. La carga cuenta con
una lamina protectora de grapas que protege sus puntas durante el envio y el fransporte, a%si
como durante 1a instalacidn de la misma. 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.

Atencion: No recargue ¢l instrumento mas de 12 veces para un maximo de 12 disparos por
instrumento.

Tabla de cédigos de producto del instrumento

Coige def Sesripdin Loagétnd del cfe

PHEISE Grapafors vascuiar elfcmica con punia de cofocaoion avanzada ECEELON FLEX orm

Tabla de codigos de producto de las cargas

ADVERTENCIA: La grapadora vascular eléctrica con punta de colocacién avanzada
ECHELON FLEX solo se puede utilizar con cargas blancas vasculares para punta de
colocacién avanzada ENDOPATH ECHELON (35 mm, 4 filas).

Altora defa grapa Brradelagmpe Longitud de 2
Cotige dea carg akiorta carrada finsa de-grapas

Cohrdelamqa\ ¥imerodegrapas  Filas de grapas

VASEGI3S ZSwm i frowm Blanc

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

Gonerates Ginacidgicas Yirokdgicos Torddos

+  Apendeciornia « {eformitnmiz « Nefmctomia « Remscciin puimona

- Esplencciom . Hefmctoniz rdical

Hestradones y nomendatura {Hustadin 1) !

1. Palancadederre B. Boton de reverso de bz cechilia 15, Mandibula del yunque
2. Segurode bivqueo def gatillo (rojo) 5. Botén de mtadén 16, Rama del canal i
3. tatillo de dispato 10, Palancade artizubxdén 7. Longtted dala Hinea da gragas
4. Botones deapestura de yungue (a cadalade) 1. Ganga 18. Linsadacorte
5 P 12, tenghetadediimeacion deke ama 19, ¥isor de lz cuchilla i
& lengbeta de fberadan de pils 13. Ranma de aineacin 20, Visor de blogueo de 2 cxchilfa
7. Paneldearreso 2l pelanca de anudaciin manual 1. Limina protectorz deqripss |

Instrucciones de uso

Antes de utilizar el instrumento i
1 Compruebe que el tamafio de la carga se corresponda con el tamafio del instrumento qu'e
se va a utilizar (por ejemplo, usar una carga blanca vascular para punta de colocacidén
avanzada ENDOPATH ECHELON (35 mm, 4 filas) con un instrumento de grapadora vascular
eléctrica ECHELON FLEX.

2 Compruebe la compatibilidad de todos los instrumentos y accesorios antes de utilizar el
instrumento (consulte la seccion Advertencias y precauciones). }
Preparacion del instrumento para su uso ,
3 Segun técnica estéril, retire el instrumento, la pila y la carga de sus respectivos envases. No
suelte bruscamente el instrumento, [a pila ni la unidad de regarga en el campo estéril paré
evitar dafos.
4 Instale la pila. La pila debe instalarse antes de utilizar el i . Inserte la pila

alineando las lenglietas de liberacion sob ila, con las ranutds sobyre | ra del
" ALOISY

(, r Crerado

LUIS ALBERTO DERNGELIS
pikCTOR FEQUICO
MNP0 M.FL 17408
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instrumento. Puede insertarse en cualquier orientacion; no hay posicién arriba ni abajo
(llustracidén 3). Asegurese de que la pila esta totalmente insertada en el instrumento. Se oira
un chasquide audible 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 seccidn Eliminacion de la pila para ver instrucciones al respecto.

§ Antes de insertar la carga, asegurese de que el instrumento se encuentre en la posicion
abierta (llustracién 1). '

6 Examine la carga para asegurarse de que tiene una l&mina protectora de grapas. Si la
lamina protectora no se encuentra en su lugar, deseche la carga. .
Atencion: Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de utilizar el
instrumento, Consulte la Tabla de codigos de producto de las cargas para elegir la carga
adecuada. =
ADVERTENCIA: El uso de una carga incorrecta para el modelo o tamafio de instrumehto
puede provocar la transeccion de tejido sin grapar {por ejemplo, si se usan una carga de 35
mm en un instrumento de 45 mm).

7 Inserte la unidad de carga deslizandola contra la parte inferior de la rama del canal hasta
que la lengileta 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 ia lamina protectora de grapas y
deséchela. {llustracién 4) El instrumento se encuentra ahora cargado y listo para usar.
Atencién: Después de retirar la |damina protectora de grapas, observe la superficie della
nueva carga. Esta debe ser sustituida por otra si se ven los empujadores de grapas de color
azul. (Si se ven los empujadores de grapas de color azul, es posible que la carga no contenga
grapas.)

Uso del instrumento

8 Cierre la mandibula del instrumento apretande la palanca de cierre hasta que quede
bloqueada (llustraciéon 5). Un sonido de “clic” indica que la palanca de cierre y la mandibula
estan bloqueadas. Cuando la mandibula del instrumento esté cerrada, el seguro de bloqueo
del gatillo de disparo (rojo} v el gatillo de disparo quedaran expuestos. Nota: Aplicar presion a
la palanca de articulacién durante el cierre puede hacer que el digpositivo se articule.

e
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9 Inspeccione visualmente la grapadora para garantizar la posicién adecuada de la cEarga.
introduzca el instrumento en la cavidad del cuerpo a través de un trécar del tamario adeéuado
o de una incisidon (lustracion 6). Si utiliza un trocar, la mandibula del instrumento 'debe
sobresalir por la canula del trécar antes de abrirla.

Atencion: Para insertar y retirar los instrumentos articulados, la mandibula del instrumento
debe estar rectas y paralela al eje del instrumento. Si la mandibula del instrumento no se
encuentra en posicion recta, se complicara la insercion o extraccion del instrumento y podria
danarse.

Atencidn: 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. Hacerlo ;:,;odria
provocar que el instrumento se disparase parcial o totalmente y tendria que voiver a car’garse
antes de utilizarlo sobre el tejido. Si el instrumento se dispara de forma parcial, retirelo y
deslice el botén de reverso de la cuchilla hacia adelante para llevar la cuchilia de vuelta a la
posicién de inicio (llustracién 7). Para abrir la mandibula, apriete la palanca de cierre y, al
mismo tiempo, presione los botones de apertura del yunque situados a cada lado del
instrumento (llustracién 8a). Mientras aplica presion sobre el botén de apertura del yunque,
suelte lentamente la palanca de cierre (llustracion 8b). Retire la carga e inserte una nueva
(vea 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 (vea
Carga del instrumento).

Ql it ALOASI
erado

1§ ALJERTO DY ANGELI
H GIRECTOR TELNICO

M. 42810 M.P. 17408
JOHRSON & IDHNSON MEDICAL S.A.



Nota: En cualquier momento, si el botdén de reverse de la cuchilla no lleva la cuchilla de vluelta
a la posicion de inicio {llustracién 11b u 11c¢) y la mandibula no se abre:
a. Primero, asegurese de que la pila esta bien instalada y que el instrumento recibe energia
(llustracién 9); a continuacién, vuelva a probar el botén de reverso de la cuchilla (llustracion
7). - l

b. Si la cuchilla sigue sin regresar a la posicion de inicio (flustracion 11b u 11c}, utilice fa
anulacién manual. Después de utilizar el sistema de anulacion manual, el instrumento se
desactiva y no se puede utilizar para disparos posteriores. Para utilizar la anulacion manual,
retire el panel de acceso identificado como “Manual Override” en la parte superior del mfango
del instrumento. La palanca de anulacién manual quedard expuesta. Mueva la palanca hacia
adelante y hacia atras hasta que ya no se pueda mover (llustracién 10). Ahora la cu;:hilla
estara en la posicién de inicio. Esto puede verificarse cbservando fa posicion de la cuchilla en
el visor de bloqueo de la cuchilla {(llustracion 11a). Deseche el instrumento y elimine la pila.

LUIS ARBERTO D} ANGELL
OHECTOR TeBNicd
MM, 128490 M.P 17405

ICHNSON 2 J054S0N MEBICAL S




10 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 (llustracion 8a). Mléntras
aun haya presion sobre los botones de apertura del yunque, suelte lentamente la palanca de
cierre para volver a abrir la mandibula y coloque la palanca de cierre en su posicion original
{llustracion 8b).

11 Si fuera necesario, gire la mandibula presionando las aletas del botén de rotacion.
(llustracion 12) El eje girard de manera 6ptima cuando la mandibuia del dlSpOS!tIVO este
abierta. '

12 Para articular la mandibula dentro de la cavidad de! cuerpo, gire la palanca de articulacién
en cualquier direccion (llustracion 2) hasta que se alcance uno de los tres énbulos
predeterminados. Los angulos predeterminados son incrementos iguales de hasta 50 ° desde
la configuracién recta. La articulacién no ofrece un control y respuesta dptimos mientras que la
mandibula se encuentre cerrada y hacerlo puede provocar dafios en el instrumento.

ADVERTENCIA: No intente articular el instrumento presionando la parte delantera dé las
ramas contra la superficie de contacto ya que el dispositivo podria dafiarse o el tejido podria
sufrir traumatismos.

Atencion: El instrumento solamente puede alcanzar un dngulo de articulacion maximo de 50°.
Cuando alcance el dngulo maximo, la fuerza de la palanca de articulacién aumentara para
indicar que se ha alcanzado el angulo maximo posible.

Atencion: Intentar articular el instrumento en cualquier direccién mas alla del punto de parada
o mientras la mandibuia del instrumento se encuentra dentro del trécar puede provocar darios
en el instrumento.

Gi
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13 Coloque el instrumento en torno al tejido que se va a grapar, asegurandose de que el tejido
esté préximo a las marcas de la linea de corte, que representan la distancia de corte minima
(llustracion 13).

Atencidén: Asegurese de que el tejido se encuentre en posicién horizontal y bien colocado
entre la mandibula. El “abultamiento” de tejido en la carga, especialmente en la interseccion
de la mandibula, puede dar lugar a una linea de grapado incompleta. i
ADVERTENCIA: No utilice el instrumento en el parénquima del higado, el péncreas" los
rifiones o el bazo ni en otros tejidos que no se compriman comodamente hasta la altura de la
grapa cerrada. l
ADVERTENCIA: No utilice el instrumento si tras el cierre, el tejido se extiende mas alla de la
marca de |2 linea de corte, que representa la distancia de corte minima, por ejemplo cu'ando
se crea una anastomosis (llustracion 13). Si ocurre esto, abra el instrumento y vuelva a
colocarlo. Si se disparase con tejido en la punta de la mandibula podria darse una accmn de
corte incompleta o las grapas podrian quedar mal formadas.

Atencion: Cuando coloque la grapadora sobre el sitio de aplicacion, aseglirese de que no
haya obstrucciones, tales como clips, stents, alambres guia, etc., dentro de la mandibulg del
instrumento. El grapado del tejido sobre una obstruccidn puede dar como resultado un torte
incompleto, grapas mal cerradas y/o la imposibilidad de abrir la mandibula del mstrumento
Atencion: Si utiliza otros dispositivos como guia para la colocacion del instrumento sobre el
tejido, por ejemplo, catéteres conectados al yunque o a la carga, deberian retirarse esos otros
dispositivos antes de cerrar y disparar. Cualquier dispositivo o tejido que se cierre dentro de la
punta del instrumento puede provocar grapas mal formadas o graparse al tejido objetivo. i
Atencidn: El cruce de lineas de grapado puede reducir la vida (til del instrumento.

14 Después de colocar la mandibula del instrumento, ciérrela presionando la palanca de cjerre
hasta que quede biogueada (llustraciéon 5). Un sonido de “clic” indica que la palanca de cjerre
y la mandibula estan blogueadas. Cuando la mandibula del instrumento esté cerrada, el
seguro de blogueo del gatillo de disparo (rojo) y el gatillo de disparo quedaran expuestos. |
Atencion: Asegurese de que el tejido no se haya extendido (extruido) mas alla de Ia linea
negra proximal del instrumento (llustracion 1). El tejido que haya entrado en el instrumento de
forma forzada y haya superado la linea negra podria transeccionarse sin la aplicacién de
grapas.

Atencion: Si tiene dificultades para blogquear la palanca de cierre, reacomode el
instrumento y sujete una cantidad menor de tejido. Asegurese de haber elegido la caFga y
el instrumento adecuados. (Consulte la Tabla de cédigos de producto de las cargas.) |
Atencion: Si el mecanismo de cierre no funciona y la mandibula no se cierran sobre el tejido,
no dispare el instrumento. Retire el instrumento y deje de utilizarlo.

Nota: Cuando se dispara a través de tejido grueso, si se mantiene la mandibula en su lugar
después de cerraria durante 15 segundos y antes de disparar, ouede obtenerse una mejor
compresion y formacién de las grapas. '
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Nota: Aplicar presion a la palanca de articulacion durante el cierre puede hacer que el
dispositivo se articule.

15 Tire hacia atras del seguro de del gatillo de disparo (rojo) para poder tirar de! gatlllo de
disparo (llustracién 14),

R kTt

16 Dispare el instrumento tirando del gatilio de disparo: el motor se activara de forma atjdible
(llustracion 15). Continte presionando el gatillo hasta que el motor se detenga (indicacién
audible)} para llegar al final de la transeccion.

Lo~ = S

Atencién: Como el motor podria detenerse si se cala, es importante realizar una inspeccion
visual para comprobar que la cuchilla esté visible en el visor de la cuchilla y que haya llegado
al final de la transeccion.

Atencion: Si intenta forzar el instrumento para completar el disparo con una cantidad
excesiva de tejido entre la mandibula, o con tejido denso/grueso entre ellas, el motor p'uede
calarse y la cuchilta se detendra. Si esto ocurre, suelte el gatillo de disparo, deslice el botén de
reverso de cuchilla hacia adelante (llustracién 7), retire la carga y vuelva a cargér el
instrumento. A continuacién, vuelva a colocar el instrumento y tome una cantidad ‘mas
pequeiia de tejido. Asegurese de haber elegido ia carga y el instrumento adecuados.
(Consulte la Tabla de cédigos de producto de las cargas).

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

17 Para completar la secuencia de disparo, suelte el gatillo de disparo para activar el motor y
hacer velver automaticamente la cuchilla a la posicion de inicio cuando el motor se deténga.
En esta posicion, el instrumento se blogquea hasta que la mandibula se abre y se vuelve a
cerrar,

Nota: Si es necesario interrumpir la secuencia de disparo o si se interrumpe accidentaimente
al soltar el gatillo durante la secuencia de disparo, tire del gatillo de disparo nuevamente fjaara
continuar. El estado de la transeccion también puede determinarse, observando el visor de la
¢uchilla en el lado inferior de la rama del canal durante toda la accion de disparo (Ilustrafcién
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llegue a su final, cuando, al soltar el gatillo, Ia cuchilla vuelve automaticamente a la posicidn
de inicio.

Atencion: Si el instrumento se bloquea, el motor se detendra. Suelte el gatillo de disparo y
deslice el botdn de reverso de la cuchilla hacia adelante para llevar la cuchilla de vuelta a la
posicion de inicio (llustracion 7). En esta posicién, el instrumento debe retirarse, abrirse y
volver a cargarse para poder continuar. Para abrir la mandibula, apriete la palanca de cierre v,
al mismo tiempo, presione los botones de apertura del yungque situados a cada lado del
instrumento (liustracién 8a). Mientras aplica presion sobre el botén de apertura del yunque,
sueite lentamente la palanca de cierre (llustracion 8b). Siga las instrucciones para cargar el
instrumento. ".
Nota: En cualquier momento, si el botén de reverso de la cuchilla no lleva la cuchilla de vuelta
a la posicion de inicio {llustracién 11b u 11¢} y la mandibula no se abren:

a. Primero, asegurese de que la pila esté bien instalada y que el instrumento recibe
alimentacion (llustracion 9). A continuacién, vuelva a probar el botén de reverso de la cuchilla
{llustracién 7).

b. Si fa cuchilla sigue sin regresar a la posicién de inicio (llustracién 11b u 11c), utilice la
anulacién manual. ,
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 anufacién manual
quedara expuesta. Mueva la palanca hacia adelante y hacia atrds hasta que ya no se p'ueda
mover (llustracion 10). Ahora la cuchilla estara en la posicién de inicio. Esto puede verificarse
observando la posicion de [a cuchilla en el visor de blogqueo de la cuchilla (liustracion *11a).
Deseche el instrumento y elimine la pila.

Atencion: Después de utilizar el sistema de anulacién manual, el instrumento se desactiva y
no se puede utilizar para disparos posteriores.

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

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

18 Para abrir la mandibula, apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione los
botones de apertura del yungue situados a cada lado del instrumento. Mientras aplica presion
sobre el botén de apertura del yunque, suelte lentamente |la palanca de cierre (llustracion 8a y
8b).

Atencion: Si la mandibula no se abre automaticamente al presionar el botén de apertura del
yunque, primero asegurese de que la cuchilla esta en la posicion de inicio. La posicion de la
cuchilla puede establecerse observando la cuchilla en el visor de bloqueo de esta. (llustracién
11a). Si la cuchilla no esta en fa posicion de inicio © si No se puede determinar la posicion de
la cuchilla, deslice el botén de reverso de cuchilla para activar el motor y llevar la cuchilla de
vuelta a la posicion de inicio {llustracion 7). Pruebe de nuevo a abrir la mandibula usando los
botones de apertura del yunque situados a cada lado del instrumento.

Nota: En cuaiquier momento, si el botdn de reverso de la cuchilla no lleva la cuchilla de vueita
a ia posicion de inicio (llustracién 11b u 11c) y la mandibula no se abren: |

a. Primero, asegurese de que la pila esté bien instalada y que el instrumento re'cibe
alimentacion (llustracion 9). A continuacién, vuelva a probar el botén de reverso de la cuchilla
{Wustracién 7}.
b. Si la cuchilla sigue sin regresar a la posicion_de linicio (llustracig , utilice la
anulacién manual.
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Atencidn: Si las ramas no se abren en este punto, a! forzar la palanca de cierre hacia arriba
(apartandola del mango) hasta que esta vuelva a su posicién original se puede activar la
apertura de la mandibula. Cuando se fuerce la apertura de un instrumento, deje de utilizarlo,
ya gue podria quedar expuesta la cuchilla o dafiarse el instrumento y aumentar el riesgo de
lesidn para el usuario o el paciente. ;’

19 Retire suavemente del instrumento para alejarlo del tejido cortado y asegurese de que se
ha liberado de la mandibula. '
Atencion: Examine las lineas de grapado para verificar que se ha producido la hemostasia y
el cierre completo de las grapas. Las hemorragias menores pueden controlarse mediante
suturas manuales U otras técnicas adecuadas. |

20 Antes de retirar los instrumentos articulados, mueva la mandibula para alejarla de cualquier
obstruccion dentro de la cavidad corporal manteniendo la mandibula abierta y dentro del
campo de vision, y gire la palanca de articulacién para volver a ponerlo recto.

Atencion: Para insertar y retirar los instrumentos articulados, la mandibula del instrumento
debe estar rectas y paralela al eje del instrumento. Si la mandibula del instrumento no se
encuentra en posicion recta, se complicara la insercion o extraccion del instrumento y pbdria
dafarse,

21 Para retirar el instrumento de la cavidad, apriete la palanca de cierre hasta que qi.lede
asegurada, cerrando la mandibula (llustracion 5). Retire completamente el instrumento en
posicion cerrada.

Carga del instrumento !
22 Segun técnica estéril, retire la carga del envase. Para evitar dafios, no suelte bruscamente
la carga sobre el campo estéril.
23 Antes de recargar el instrumento, aseglrese de que éste se encuentra en la posicion
abierta (llustraciéon 1).
24 Tire hacia arriba (hacia el yunque) para desenganchar la unidad de carga de la rama del
canal. Deseche la unidad de carga utilizada (llustracion 16). '

ADVERTENCIA: Antes de cargar el instrumento, sosténgalo en posicion vertical, coh el
yunque y la rama del canal completamente sumergidos en solucidn estéril. Agite
vigorosamente y, a continuacion, limpie las superficies interior y exterior del yungue y la rama
del canal 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
yungue ni en la rama del canal. I

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

Atencion: Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tgjido antes de utilizar el

instrumento. Consulte la Tabla de codigos de producto de las cargas. ’
/ GlovAR 4clisy
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ADVERTENCIA: El uso de una carga incorrecta para el modelo o tamafio de instrumento
puede provocar la transeccion de tejido sin grapar (por ejemplo, si se usan una carga de 35
mm en un instrumento de 45 mm).

26 Inserte la unidad de carga nueva deslizandola contra la parte inferior de la rama del canal
hasta que ia lengleta 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 {amina protectora de
grapas y deséchela. El instrumento se encuentra ahora cargado y listo para usar (llustracion
4).

Atencion: Después de retirar [a 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
azul. (Si se ven los empujadores de grapas de color azul, es posible que la carga no contenga
grapas.)

Eliminacion de la pila
La pila contiene un componente de descarga de ia pila 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, seguird descargandose una vez que se haya retirado
del mismo. Una vez retirada, segin las reglamentaciones locales, la pila puede coloc:arse
directamente en el recipiente de reciclaje de pilas o en un flujo de desechos normaies.
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, i el
producto pasé la fecha de caducidad indicada en el envase o si la pila se cayd), primero
instale la pila en el instrumento y, a continuacién, retirela para activar ia descarga de|pila
incorporada.

Después de utilizar el instrumento

La pila debe retirarse del instrumento antes de desecharla.

Si la pila requiere descontaminacion antes de desecharla, siga el protocolo del hospital o las
instrucciones sobre Limpieza y desinfeccion de 1a pila que figuran a continuacion.

Para retirar la pila, apriete las lengletas de liberacién y tire de la pila de forma recta hgcia
atras (llustracion 17).

Nota: No es necesario desmontar la pila.

Limpieza y desinfeccion de la pila
ADVERTENCIA: No utilice autoclaves, oxido de etileno ni r.
desinfectar la pila.
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Limpieza manual :

1 Retire Ia 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 pM neutro preparado segun las instrucciones del fabricante.

3 Pase un cepillo de cerdas suave para limpiar manualmente la pila con la solucién de
limpieza.

4 Asegurese de cepillar bien las areas que contienen grietas. _
§ Aclare bien e} detergente con agua tibia del grifo. |
6 Realice una inspeccion visual para determinar si se han eliminado los desechos.
7 Repita la limpieza segUn sea necesario para obtener una pila visualmente [impia.

Desinfeccidén quimica
Los desinfectantes deben prepararse y utilizarse segun tas recomendaciones del fabricante.
Se recomienda aclarar el desinfectante quimico con agua del grifo.
Simple Green D Pro 3®
Lejia al 10 % (solucién de hipoclorito de sodio) !
Alcohol isopropilico al 70 %

Convenciones estandar utilizadas
La informacion relativa a |a realizacién de una tarea de forma segura y cabal se suministrara
en forma de mensajes de ADVERTENCIA, atencién o notas. Estas indicacit:lnes;l 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 usp o
mantenimiento, practica o condicion que, si no se cumple estrictamente, podria procJucir
lesiones personales o la pérdida de la vida.

Atencién: Un mensaje de atencion indica un procedimiento de uso o0 mantenimiento, practica
o condicion que, si no se cumple estrictamente, podria producir dafios al equipo o su
destruccion.

Nota: Una nota indica un problema de uso o mantenimiento o una practica o condicidn que es
necesaria para llevar a cabo una tarea de forma eficiente.

Advertencias y precauciones .

- Las intervenciones minimamente invasivas deben ser realizadas dnicamente por cirujanos
con experiencia y familiarizados con estas técnicas. Se recomienda consuitar Ia
documentacidn médica relativa a técnicas, complicaciones y riesgos antes de realizar
cualquier intervencidon minimamente invasiva.

* El instrumental para procedimientos minimamente invasivos puede variar en diametro segun
el fabricante. Cuando se empleen conjuntamente instrumentos y accesorios para
procedimientos minimamente invasivos de diferentes fabricantes, verifigue su compatibilidad
antes de inictar la intervencién.

* Si se utilizan otras tecnologias en el procedimiento {por ejemplo, electrocauterizacion),
observe las precauciones sugeridas por el fabricante del equipo original para evitar los riesgos
asociados con su uso. y
* No seguir adecuadamente las instrucciongs puede N eclencias
quirirgicas, tales como fugas o dehiscenc@a‘
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* Inspecciona el 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.

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

» No modifique este equipo sin autorizacion del fabricante.

* Los instrumentos o dispositivos que han estado en contacto con fluidos corporales requerlran
manipulacion especial al desecharlos para evitar la contaminacion biolédgica.

+ La ley federal de EE.UU. impone que este producto solo puede ser vendido por un médico o
bajo prescripcién médica.

* No recargue el instrumento mas de 12 veces para un maximo de 12 disparos por
instrumento.

« El instrumento de la grapadora vascular eléctrica ECHELON FLEX solo se puede utilizar con
cargas blancas vasculares para punta de colocacion avanzada ENDOPATH ECHELON (35
mm, 4 filas).

» Debe evaluarse cuidadosamente el grosor del tejido antes de utilizar el instrumento.
Consulte ta Tabla de cédigos de producto de las cargas para elegir la carga adecuada.

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

* Para insertar y retirar fos instrumentos articulados, la mandibula dei instrumento debe estar
rectas y paralela al eje del instrumento. Si la mandibula del instrumento no se encuentra en
posicion recta, se complicara la insercién o extraccién del instrumento y podria dafiarse.

* Al pasar el instrumento a través del trécar o la incisién, evite tirar accidentalmente del seguro
de bloqueo del gatillo de disparo (rojo) y del gatillo de disparo. El instrumentc puede
dispararse de forma parcial o total y sera necesario volver a cargarlo antes de utilizarlo en el
tejido. Si el instrumento se dispara de forma parcial, retirelo y deslice el botén de reverso de ia
cuchilla hacia adelante para llevar la cuchilla de vuelta a la posicidn de inicio (llustracion 7).
Para abrir la mandibuta, apriete la palanca de cierre y, al mismo tiempo, presione los botones
de apertura del yunque situados a cada lado del instrumento (llustracién 8a). Mientras aplica
presion sobre el botén de apertura del yungue, sueite lentamente la palanca de crerLre
(llustracién 8b). Retire la carga e inserte una nueva (vea Carga del instrumento). Si |el
instrumento se dispara completamente, la cuchilla volvera a la posicidon de inicio
automaticamente. Retire el instrumento e inserte una nueva carga (vea Carga del
instrumento).

* No intente articular el instrumento presionando la parte delantera de las ramas contra la
superficie de contacto ya que el dispositivo podria dafarse o el tejido podria sufrir
traumatismos.

« El instrumento solamente puede alcanzar un angulo de articulacion maximo de 50°. Cuando
alcance el angulo maximo, la fuerza de la palanca de articulacion aumentara para indicar que
se ha alcanzado el angulc maximo posible.
* Intentar articular e! instrumento en cualquier direccion mas alla del punto de parada o
mientras la mandibuia del instrumento se encuentra dentro del tré rovocar darnos

enylwmento.
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* Asegurese de que el tejido se encuentre en posicién horizontal y bien colocado entre la
mandibula. El “abultamiento” de tejido en la carga, especialmente en la interseccion de la
mandibula, puede dar lugar a una linea de grapado incompleta.

* No utilice el instrumento en el parénquima del higado, el pancreas, 10s rifiones ¢ el bazo ni
en otros tejidos que no se compriman cémodamente hasta la altura de la grapa cerrada,

No utilice el instrumento si tras el cierre, el tejido se extiende mas alla de la marca de ia linea
de corte, que representa la distancia de corte minima, por ejemplo cuando se crea una
anastomosis (llustracion 13). Si ocurre esto, abra el instrumento y vuelva a colocarlo. Si se
disparase con tejido en la punta de la mandibula podria darse una accion de corte incompleta
o las grapas podrian quedar mal formadas.

* Cuando coloque la grapadora sobre el sitio de aplicacién, aseglrese de que no haya
obstrucciones, tales como clips, stents, alambres guia, etc., dentro de la mandibuid del
instrumento. El grapado del tejido sobre una obstruccién puede dar como resultado un E:orte
incompleto, grapas mal cerradas y/o la imposibilidad de abrir la mandibula del instrumentd.

» Si utiliza otros dispositivos como guia para la colocacién del instrumento sobre el tejido, por
ejemplo, cateteres conectados al yunque o al canal de carga, deberian retirarse esos otros
dispositivos antes de cerrar y disparar. Cualquier dispositivo o tejido que se cierre dentro de la
punta del instrumento puede provocar grapas mal formadas o graparse al tejido objetivo.

» El cruce de lineas de grapado puede reducir la vida Gtil del instrumento. |

» Si intenta forzar el instrumento para completar el disparo con una cantidad excesiva de tejido
entre [as ramas, o con tejido denso/grueso entre ellas, el motor puede calarse y la cuchil la se
detendra. Si esto ocurre, suelte el gatillo de disparo, deslice el botdn de reverso de cuchllla
hacia adelante (llustracion 7), retire la carga y vuelva a cargar el instrumento. A contmuablon,
vuelva a colocar el instrumento y tome una cantidad mas pequeiia de tejido. Aseglirese
de haber elegido la carga y el instrumento adecuados. (Consulte la Tabla de cédigos de
producto de las cargas).

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

* Si el mecanismo de cierre no funciona y la mandibula no se cierran sobre el tejido, no
dispare el instrumento. Retire el instrumento y deje de utilizarlo.

- Como el motor podria detenerse si se cala, es importante realizar una inspeccién visual para
comprobar que la cuchilla esté visible en el visor de la cuchilla y que haya llegado al final de la
transeccion, !

« Si el instrumento se bloquea, el motor se detendra. Suelte el gatillo de disparo y deslice el
boton de reverso de la cuchilla hacia adelante para llevar la cuchilla de vuelta a la posicioh de
inicio (llustracién 7). En esta posicion, el instrumento debe retirarse, abrirse y volver a
cargarse para poder continuar. Para abrir la mandibula, apriete la palanca de cierre y, al
mismo tiempo, presione los botones de apertura del yunque situados a cada lado del
instrumento (llustracién 8a). Mientras aplica presidn sobre el boton de apertura del yunque,
suelte lentamente la palanca de cierre (llustracién 8b). Siga las instrucciones para cargar el
instrumento. .

» Después de utilizar el sistema de anulacién manual, el instxumento se desactiva y no se
puede utilizar para disparos posteriores.
* Un disparo incompleto puede producir el cierre incorrecto de | inea de corte
incompleta, sangrado, fugas de la linea de grapado y/o dificultad
+ Si el mecanismo de disparo no funciona, no siga utilizardo el instfumento.
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» Si la mandibula no se abre automaticamente al presionar el botén de apertura del yunque,
primero asegurese de que la cuchilla esta en ia posicidn de inicio. La posicion de fa cuchilfa
puede establecerse observando la cuchilla en el visor de bloqueo de esta. (llustracion 11a). Si
la cuchilla no estad en fa posicidn de inicio o si no se puede determinar la posicion de la
cuchilla, deslice el botdn de reverso de cuchilla para activar el motor y llevar ta cuchilla de
vuelta a la posicién de inicio (llustracion 7). Pruebe de nuevo a abrir la mandibula usando los
botones de apertura del yunque situados a cada lado del instrumento.

* Si la mandibula no se abre en este punto, al empujar la palanca de cierre hacia arriba
(apartandola del mango) hasta que esta vuelva a su posicion original se puede activar la
apertura de la mandibula. Cuando se fuerce la apertura de un instrumento, deje de utilizario,
ya que podria quedar expuesta la cuchilla o dafarse el instrumento y aumentar el riesgo de
lesién para el usuario ¢ el paciente.

* Examine las lineas de grapado para verificar que se ha producido la 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 posicion vertical, con el yunque y la rama del
canal completamente sumergidos en solucion estéril. Agite vigorosamente y, a continuacion,
limpie las superficies interior y exterior del yunque y la rama del canal 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 rama del canal,

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

* El uso de cualquier otro tipo de pila que no sea la suministrada con el dispositivo podré dar
como resultado mayores EMISIONES o una menor INMUNIDAD de la grapadora vastular
eléctrica ECHELON FLEX. r

* Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles pueden afectar a equipos de
electromedicina. Siga las instrucciones de las siguientes tablas de Directrices de inmu |idad
electromagnética y emisiones electromagnéticas cuando utilice la grapadora vascular eléctrica
ECHELON FLEX.

» Evite el uso de la grapadora vascular eléctrica ECHELON FLEX junto a otro equipo o apilada
sobre €l. En el caso de que sea necesario utilizarla de este modo, monitorice |a grapadora
vascular eléctrica ECHELON FLEX y el otro equipo para asegurarse de que funcionan
normalmente. '

+ Riesgo de radiacién no ionizante. Pueden darse interferencias en las proximidades de este
equipo.

» La pila puede representar un riesgo de incendio si no se la trata de forma adecuada. No
desmontar, calentar a mas de 100 °C, esterilizar en autoclave, aplastar, perforar, conectar los
contactos externos ni recargar,

* Desechar todos los instrumentos abiertos, tanto si se han utilizado como si no. Este
instrumento 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%

Presién: 500-1060 hPa GIO | ALOIS)

/ ’ rado
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Condiciones medioambientales de funcionamiento
Temperatura: 10 °C — 40 °C

Humedad relativa: 30% —75%

Presién: 800-1060 hPa

Presentacién
La grapadora vascular eléctrica con endocortadora lineal de punta de colocaciéon avanzada
ECHELON FLEX se suministra estéril para su utilizacién en un solo paciente. Desééhela
después de su uso.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-001679-15-4
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
52;5.96, y de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical
S.A., se autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Grapadora vascular eléctrica con punta de coIoLacién

l

avanzada. |

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-573-Cortadores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ECHELON

Clase de Riesgo: IV
i

Indicacion/es autorizada/s: destinadas a la transeccion y reseccién de tejidos vy

vasculatura. Estos instrumentos estan indicados para miltiples inteervencliones
quirdrgicas abiertas o0 minimamente invasivas generales, ginecolégicas,
urologicas, tordcicas y pediatricas.

Modelo/s: ECHELON FlexTM Grapadora vascular eléctrica con punta de colocacién

avanzada PVE35A;

<A



ENDOPATH ECHELONTM Recarga vascular blanca con punta de colocacion
avanzada VASECR35;
Periodo de vida Util: 3 afios de la fecha de fabricacion
Forma de presentacién: PVE35A contiene 1 o 3 unidades;
VASECR35 contiene 1 0 12 unidades:
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1
Ethicon Endo-surgery, LLC.
Fabricante nro. 2
Ethicon Endo-surgery S.A. de C.V. Pianta II
Fabricante nro. 3
Ethicon Endo-Surgery, Inc. S
Fabricante nro. 4
Ethicon Endo-Surgery S.A. de C.V.
Fabricante nro. 5
Ethicon Endo-Surgery, Inc.
Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1
475 Calle C, Guaynabo, PR 00969, PR Estados Unidos.
Fabricante nro. 2
Calle Durango No. 2751, Colonia Lote Bravo, Ciudad Juarez, Chihuahua, 32757,
México.
Fabricante nro. 3
3801 University Blvd. S.E., Albuquerque, NM 87106, Estados Unidos.
/ N
!
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Fabricante nro. 4

Avenida De Las Torres No. 7125, Colonia Salvarcar 118, Ciudad IJuarez,
Chihuahua, 32580, México. 1
Fabricante nro. 5 |

4545 Creek Rd., Cincinnati, OH 45242, Estados Unidos.

Se extiende a Johnson & Johnson Medical S.A. el Certificado de Autorizacidn e

Inscripcion del PM-16-710, en fa Ciudad de Buenos Aires, a II.HAR.ZMﬁ

....... r

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |la fecha de su emision.

DISPOSICION No afs 9 6 ‘

Dr. ROBERTO LEDE

Subadminigtrador Naclonal i
ANMAT.
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