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Disposicién
Namero: DI-2017-10688-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4175-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4175-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del producto cuya inscripcion
en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;



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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médice
(RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto
médico marca REACH SURGICAL, nombre descriptivo GRAPADORAS ENDOSCOPICAS DE CORTE LINEAL
ENDO REACH™ ENDO RLC, ENDO SRC, AEC Y UNIDADES DE CARGA DE UN SOLO USO PARA
GRAPADORAS DE CORTE LINEAL ENDO REACHTM y nombre técnico GRAPAS, PARA TEJIDO de acuerdo con
lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran como documento
Ne° IF-2017-23066251-APN-
DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT
PM-189-244, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos caracteristicos
mencionados en esta Disposicién.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado seri de (5) afios, a partir de la fecha de la
presente Disposicidn.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica al
nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la presente
Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en el articulo 4°,
Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
DATOS IDENTIFIACTORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACHT™ ENDO RLC, ENDO SRC, AEC
Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de corte lineal ENDO REACHTM.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-964 - GRAPAS, PARA TEJIDO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REACH SURGICAL.
Clase de Riesgo: I1I.

Indicacién/es autorizada/s: Cirugias abdominales, ginecolégicas, toricicas y pediatricas para la transeccion, reseccion y
creacion de anastomosis.

Modelo/s: Grapadoras endoscopicas de corte lineal ENDO REACHTM ENDO RLC, ENDO SRC, AEC:
ENDO RLC S, ENDO RLC SZ, ENDO RLC,
ENDO RLC Z, ENDORLCL, ENDORLCL Z,



ENDO SRC, ENDO SRC L, ENDO SRC S,

AEC45, AEC60, AECA45L,

AEC60L, AEC45S, AEC60S,

BAEC45, BAEC60, BAEC45L,

BAEC60L, BAEC45S, BAEC60S.

Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de corte lineal ENDO REACHTM
Tipo ENDO RLC:

ENDO RLC 3020L, ENDO RLC 3025C, ENDO RLC 3035L,
ENDO RLC 4520L, ENDO RLC 4525L, ENDO RLC 4535L,
ENDO RLC 540L, ENDO RLC 4548L, ENDO RLC 6025C,
ENDO RLC 6035L, ENDO RLC 6040L, ENDO RLC 6048L,
ENDO RLC 3025R, ENDO RLC 4525R, ENDO RLC 4535R,
ENDO RLC 4548R, ENDO RLC 025R, ENDO RLC 6035R,
ENDO RLC 6040R, ENDO RLC 6048R.

Tipo SRC:

ENDO SRC3020L, ENDO SRC3025L, ENDO SRC3035L,
ENDO SRC4525L, ENDO SRC4535L, ENDO SRC4540L,
ENDO SRC4548L, ENDO SRC4550L, ENDO SRC6025L,
ENDO SRC6035L, ENDO SRC6048L, ENDO SRC6040L,

ENDO SRC6050L.

Tipo EC:

EC45GRA, EC45WHT, EC45BLU,

EC45GOLD, EC45GREN, EC45BLACK,

EC60GRA, EC60WHT, EC60BLU,

EC60GOLD, EC60GREN, EC60BLACK.

Tipo SRC BL:

ENDO SRC4525BL, ENDO SRC4535BL, ENDO SRC4548BL,
ENDO SRC4550BL, ENDO SRC6025BL, ENDO SRC6035BL,
ENDO SRC6040BL, ENDO SRC6048BL, ENDO SRC6050BL.
Tipo SCR BR:

ENDO SRC4525BR, ENDO SRC4535BR, ENDOSRC4548BR,

ENDO SRC4550BR, ENDO SRC6025BR, ENDO SRC6035BR,



ENDO SRC6040BR, ENDO SRC6048BR, ENDO SRC6050BR.
Tipo SRC R:

ENDO SRC4525R, ENDO SRC4535R, ENDO SRC4548R,

ENDO SRC4550R, ENDO SRC6025R, ENDO SRC6035R,

ENDO SRC6048R, ENDO SRC6040R, ENDO SRC6050R.

Periodo de vida Wtil: 5 afios.

Meétodo de esterilizacién: Oxido de etileno.

Forma de presentacion: Por unidad.

Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: Reach Surgical, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 5 Fourth Street, Bldg. B, 4th Floor, TEDA.
300457 - China.

Expediente N° 1-47-3110-4175-17-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.11°15:00:30 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017,10.11 15:01:33 -03'00"
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wmwen  People + Innovation
Grapadoras endoscéopicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RLC,
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras

de corte lineal ENDO REACH™

MODELO DE ETIQUETA
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REACH SURGICAL. INC.

Cantidad Contenido
1 {Un) Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO

REACH™ ENDO RLC, ENDO SRC, AEC y Unidades

de carga de un solo uso para grapadoras de ®

corte lineal ENDO REACH™
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Reach Surgical, Inc.
5 Fourth Street, Bldg. B, 4th Floor, TEDA
300457 - Tianjin

People’s Republic of China T
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Autorizado por AIN.M.A.T PM-189-244
" Venta Exclusiva a Profesionales e InstituSiohes Sanitarias
importado por Promedon SA
Av, Gral Manue! Savie s/n - Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
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Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Congnono M.P.: 5563
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Lod REACH SURGICAL

z -
Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RL %>
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras

corte lineal ENDO REACH™

Instrucciones de Uso

INSTRUCCIONES DE USO

Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RLC,
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de
corte lineal ENDO REACH™

%N A
LEop W

Marca: Reach Surgical

Referencias comerciales:

Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RLC, ENDO SRC, AEC

pégina 2 de 11

ENDORLCS ENDORLC SZ ENDORLC
ENDORLCZ ENDORLCL ENDORLCL Z
ENDO SRC ENDO SRC L ENDO SRC S T
AEC45 AEC60 AEC45L
AEC60L AEC458 AEC60S
BAEC45 BAEC60 BAEC45L
BAEC60L BAECA45S BAECG0S
Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de corte lineal ENDO REACH™
Tipo ENDO RLC: ’
| ENDO RLC 3020L ENDO RLC 30625C ENDO RLC 3035L
ENDO RLC 4520L ENDO RLC 45251 ENDO RLC 4535L
ENDO RLC 540L ENDO RLC 4548L ENDO RLC 6025C
ENDO RLC 6035L ENDO RLC 60401, ENDO RLC 6048L
ENDO RLC 3025R ENDO RLC 4525R ENDO RLC 4535R
ENDO RLC 4548R ENDO RLC 025R ENDO RLC 6035R
ENDO RLC 6040R ENDO RLC 6048R
Tipo SRC:
ENDOQO SRC3020L ENDOQO SRC3025L ENDO SRC3035L
ENDQO SRC4525L ENDOQO SRC4535L ENDOQ SRC4540L
ENDO SRC4548L ENDOQ SRC4550L ENDO SRC6025L
ENDO SRC6035L ENDO SRC6048L ENDOQ SRC6040L
ENDO SRC6050L 7
_ e
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ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de
corte lineal ENDO REACH™
Instrucciones de Uso
Tipo EC:
EC45GRA EC45WHT EC45BLU
EC45GOLD EC45SGREN EC45BLACK
EC60GRA EC60WHT EC60BLU
EC60GOLD EC60GREN EC60BLACK
Tipo SRC BL:
ENDO SRC4525BL ENDOQ SRC4535BL ENDO SRC4548BL
ENDO SRC4550BL ENDO SRC6025BL ENDO SRC6035BL
ENDO SRC6040BL ENDO SRC6048BL ENDO SRC6050BL
Tipo SCR BR:
ENDO SRC4525BR ENDO SRC4535BR ENDOSRC4548BR
ENDO SRC4550BR ENDO SRC6025BR ENDO SRC6035BR
ENDQ SRC6040BR ENDO SRC6048BR ENDO SRC6050BR
/
Tipo SRC R: —
ENDO SRC4525R ENDO SRC4535R ENDO SRC4548R
ENDO SRC4550R ENDO SRC6025R ENDO SRC6035R
ENDOQ SRC6048R ENDO SRC6040R ENDO SRC6050R
Fabricado por: Reach Surgical, Inc.
5 Fourth Street, Bldg. B, 4th Floor, TEDA
300457 - Tianjin
People’s Republic of China
7
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corte lineal ENDO REACH™

Instrucciones de Uso

Descripcion del Producto:

[y

Las grapas estan distribuidas simétricamente a ambos lados de ul‘ua cuchilla de corte en seis
filas de grapas de titanio escalonadas. Cuando es utilizada, una cufia empuja sucesivamente
las grapas del cartucho. La grapa es conducida hacia bolsillos en la superficie del yunque
donde toman forma de B. La cuchilla corta el tejido en el centro de las filas de tejido. El
tejido se corta justo antes de que se formen las grapas en ese lugar. La formaci6n de grapas y
el corte de tejido se completan al mismo tiempo.

La longitud de grapa y la altura de grapa adecuadas se seleccionan durante la operacion,
basandose en el tejido que se va a grapar.

Todas las unidades de carga de un solo uso para grapadoras de corte lineal endoscdpicas
(SULU) de diferentes longitudes y altura se pueden combinar con las grapadoras
endoscopicas de corte lineales ENDO REACH, y el médico debe seleccionar el tipo de
grapa seglin la longitud de la sutura y el grosor del tejido a grapar.

El tamafio de las grapas se decide seleccionando 2,5 mm, 3,5 mm, 4,0 mm, 4,8 mm 0 5,0
mm SULU.

Cuando se usan las grapadoras de corte lineales endoscépicas con unidades de carga de un &/
solo uso con los SULU 2.5, 3.5 y 4.0, se debe utlllzar una marnga de trocar de 12 mm con un
convertidor.

Cuando se utilicen las grapadoras endoscoprcas de corte con unidades de carga de un solo
uso con los SULU 4.8 y 5.0 SULU, se debe utilizar una manga de trocar de 15.5 mm.

" Las grapadoras de corte lineal endoscépicas se pueden recargar y disparar no mas de 25
* veces en un solo procedimiento.

Uso indicado
Las grapas de corte lineales endoscépicas ENDO REACH con unidades de carga de un solo
uso se pueden utilizar en cirugias abdominales, ginecologicas, toracicas y pediatricas para la

transeccion, reseccidn y creacién de anastomosis.

Instrucciones de uso -

Carga 2 — g S
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Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RLC,
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de
corte lineal ENDO REACH™

Instrucciones de Uso

. 1. Retire el SULU del paquete en su posicion abierta.

Advertencia: Elija el SULU adecuado de acuerdo con el grosor del tejido. Los tejidos
demasiado finos o demasiado gruesos pueden causar malformacion de las grapas.

Precaucion: No retire la cufia de transporte hasta que se cargue el SULU en las Grapadoras
endoscopicas de corte lineal ENDO REACH™. : .

2. Asegurese de que los botones negros de retorno del instrumento estén completamente
hacia atras y que la palanca de articulacién esté en la posicion neutra del instrumento.
G) Botones Negros de Retorno

3. Para cargar las Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ con el SULU
adecuado, inserte el pasador situado en el extremo distal del instrumento en el SULU.
Asegurese de que el indicador de alineacion de carga en el SULU se alinee con el indicador
de alineacién de carga en el eje del instrumento. Empuje el SULU hacia abajo y gire 45 © en
el sentido de las agujas del reloj con respecto al instrumento, de modo que el SULU se
. bloquee en su posicién. En este punto, los indicadores de alineacién de carga volveran a
alinearse.

J1) Indicador de alineacion de carga (SULU)

J2) Indicador de alineacion de carga (¢je del instrumento)

4. Retire la cufia de transporte del SULU. . : C._//
Nota: No cierre la mandibula del SULU antes de retirar la cufia de transporte.

5. Presione el mango una vez para cerrar las mandibulas del SULU. Tire hacia atras los
botones de retorno negros y confirme que la mandibula del SULU se abre completamente.

Descarga

\
Ry,
T .
. —

.\\w//
b e ol LT [
v ——

I. Para descargar un SULU de lgs grapadoras endoscépicas de corte lineales ENDO
REACH™, aseglrese de que la patanca de articulacion esté en la posicion neutra mientras

S0A
o IF-2017-23066251-APN-D g2
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Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RLC,
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de
corte lineal ENDO REACH™

Instrucciones de Uso
las mandibulas del SULU estan abiertas tirando por completo de los botones negros de
retorno. Tire del boton de descarga / desbloqueo hacia arriba en relacién con el instrumento
y gire el SULU 45 ° en sentido antihorario. Retire el SULU del eje del instrumento.
D) Palanca de articulacion
B) Botdn de descarga / desblogqueo

Procedimiento de uso

1. Después de cerrar la mandibula del SULU apretando el mango una vez, inserte las
grapadoras endoscépicas ENDO RVEACHIM de corte lineal con unidades de carga de un solo
_ uso en una manga de trocar de tamafio apropiado, o una més grande con la ayuda de un
convertidor. ' ‘

PRECAUCION: El SULU sélo debe abrirse dentro de la cavidad del cuerpo cuando el
yunque esté completamente visible.

N

El eje del instrumento gira 360 ° y articula 22 ° y 45 ° en ambas direcciones con el uso de la
palanca de articulacién. )

NOTA: Cuando se utilicen las grapadoras endoscopicas de corte ENDO REACH™ con
unidades de carga de un solo uso con un SULU de 4,8 y 5,0, el instrumento DEBE insertarse
en un trocar de 15,5 mm.

2. Una vez dentro de la cavidad -del cuerpo, tire completamente hacia atras los botones de
retorno negros para abrir las mandibulas del instrumento. ‘ /

PRECAUCION: No apriete el mango del instrumento mientras tira de los mandos negros. L
3. Aplique las grapadoras endoscopicas de corte ENDO REACH™ con unidades de carga de
un solo uso y SULU a través del tejido que sera cortado. i

PRECAUCION: Asegurese de que no haya obstrucciones, como clips, en las mordazas del
instrumento. El! disparo del instrumento sobre una obstrucciéon puede conducir a cortes
incompletos y / o formaciones de grapas inadecuadas. _
Nota: El instrumento no cortard el tejido més alld de la marca de corte negra, que se indica
en el SULU. Para tejidos que superen la longitud del SULU (45 mm o 60 mm), pueden ser
necesarias mas de una aplicacion de las grapadoras endoscépicas de corte ENDO REACH™
con unidades de carga de un solo uso y SULU.

S) Marca de corte

PRECAUCION: Colocar el tejido proximo a los topes de tejido (en el SULU) puede causar
un mal funcionamiento del instrumento. Los tejidos que se extienden mas alla de la marca de
corte no seran transeccionados. ’

4. Presione el asa completamente para cerrar las mandibulas del instrumento a través del
tejido que se va a cortar. Las mandibulas del instrumento pueden ser abiertas y
reposicionadas en el tejido tirando completamente de los botones negros de retorno. El
instrumento esta disefiade con un bloqugo de seguridad. No disparara las grapas y cortara el
tejido hasta que se presione el boton vgrde.

o 5

. i 3
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Grapadoras endoscopicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RLC,
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de
corte lineal ENDO REACH™

Instrucciones de Uso

. PRECAUCION: Se proporciona un bloqueo de seguridad para evitar que se dispare una
SULU vacia por segunda vez. Por favor, no intente anular el bloqueo de seguridad.
5. Presione el botdn verde antes de disparar el instrumento. Al disparar el instrumento,
apriete el mango secuencialmente hasta que se bloquee. Puede requerir ser apretado varias
veces para disparar completamente el SULU, el nimero total estd relacionado con la
longitud del SULU (45 o 60).
PRECAUCION: Si no se dispara completamente el SULU, se producird un corte incompleto
y / 0 una formacion de grapas incompleta, lo que puede conducir a una mala hemostasia.
F) Botén verde '
Q) Botdn inferior de la abrazadera

6. Una vez que el instrumento se disparé completamente, tirar de los botones negros de
retorno completamente para abrir las mandibulas. Retire el instrumento del tejido
suavemente. Se debe corroborar la hemostasia en el sitio de la aplicacién después de la
eliminacién del instrumento. El sangrado menor se puede controlar mediante la aplicacion
de electrocauterizacion o suturas manuales. ‘

7. Cierre la mandibula del instrumento apretando el mango y retire la Grapadora
-endoscopica de corte lineal ENDO REAC}HTM y el SULU de la cavidad del cuerpo.
Descargue el SULU del instrumento.

Nota: No intente insertar o retirar el instrumento de la manga del trocar si el instrumento esta L
en la posicidn articulada. 11
Las grapadoras de’ corte lineales endoscopicas ENDO REACH™ se pueden recargar y
disparar no mas de 25 veces en un solo procedimiento.

.
PROM |
IF-2017-23066281 - APNINRMAANMAT
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Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapador
corte lineal ENDO REACH™

" Instrucciones de Uso

“ha,

0
% Y
<
sdenp, we

Contraindicaciones

1. El producto es inaplicable para pacientes con sospecha de tejido residual de
carcinoma o lesién grave en el extremo de corte.

2. El producto no debe ser usado en pacientes con edema de la mucosa del conducto
alimentario, capa muscular excesivamente gruesa o baja capacidad de curacion.

Advertencias.

1. Las grapadoras endoscépicas de corte lineal con unidades de carga de un solo,uso SULU
de 2,5 mm no se pueden utilizar en ningiin tejido que se comprima a menos de 1,0 mm de
espesor o que no pueda comprimirse comodamente a 1,5 mm o en la aorta.

2. Las grapadoras endoscépicas de corte lineal con unidades de carga de un solo uso SULU
de 3,5 mm no se pueden utilizar en ningun tejido que se comprima con menos de 1,5 mm de
espesor o que no pueda comprimirse cdmodamente a 2,0 mm o en la aorta.

3. Las grapadoras endoscépicas de corte lineal con unidades de carga de un solo uso SULU

de 4,0 mm no se pueden utilizar en ningiin tejido que se comprima a menos de 1,7 mm de 2 ——

espesor o que no pueda comprimirse cdmodamente a 2,2 mm o en Ja aorta.

4. Las grapadoras endoscépicas de corte lineal con unidades de carga de un solo uso SULU
de 4,8 mm no se pueden utilizar en ningln tejido que pueda comprimirse a menos de 2,0
mm de espesor o que no pueda comprimirse comodamente a 2,5 mm o en aorta. '

5. Las grapadoras endoscopicas de corte lineal con unidades de carga de un solo uso SULU -
de 5,0 mm no se pueden utilizar en ningin tejido que pueda comprimirse a menos de 2 2
mm de espesor o que no pueda comprimirse comodamente a 2,7 mm o en aorta.

6. Las grapadoras endoscopicas de corte lineal con unidades de carga de un solo uso no se
pueden usar en higado, bazo o tejido similar para que la compresion pueda producir efectos
destructivos.

7. Las grapadoras endoscopicas de corte lineal con unidades de carga de un solo uso no se
pueden usar en los pacientes que estan en tratamiento anticoagulante.

8. Las grapadoras endoscopicas de corte lineal con unidades de carga de un solo uso no se
pueden utilizar en los tejidos cuya hermeticidad o integridad de la linea de grapa no se pueda
garantizar. Se puede utilizar material de refuerzo si se deben usar’ las grapadoras
endoscdpicas de corte con unidades de carga de un solo uso.

Precauciones.

1. La radioterapia preoperatoria puede resultar en cambios en e! tejido, lo que puede
hacer que el grosor de! tejido exceda ¢! rango indicado. para el tamafio de grapa
seleccionado. Se debe prestar atencion a cualquier tratamiento prequirurgico y
seleccionar el tamaiio de grapa/correspondientemente.
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Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RLC,
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de
corte lineal ENDO REACH™

Instrucciones de Uso
2. Siempre inspeccione el grosor del tejido y seleccione un tamafio de grapa adecuado
antes de la aplicacién de las grapadoras endoscopicas de corte lineal con unidades de
carga de un solo uso. Al elegir el SULU de la altura de la grapa adecuada, considere
siempre el espesor combinado del tejido y de cualquier material de refuerzo de la linea
de grapas.
3. Cuando se utilicen las grapadoras endoscdpicas de corte lineal con unidades de carga
de un solo uso con un SULU de 4,8 mm y 5,0 mm, el instrumento DEBE introducirse a
través de un trocar de 15, 5 mm. Un trocar de tamafio mds pequefio no sera adecuado para
el SULU 4.8 y 50.
4. Siempre cierre las mordazas de las grapadoras endoscdpicas de corte lineal con
unidades de carga de un solo uso antes de introducir y retirar el instrumento de la manga
del trocar.
5. Después de disparar, la linea de grapa siempre debe ser inspeccionada para asegurar la
hemostasia. Una hemorragia menor puede controlarse mediante electrocauterizacion o 5%
suturas manuales,
6. Colocar el tejido proéximo a los topes de tejido (en el SULU) puede causar un mal
funcionamiento del instrumento. El tejido que se extiende mis alla de la marca de corte
no sera cortado.
7. Cuando la grapadora se usa mas de una vez en un procedimiento UNICO, asegiirese
de retirar el SULU vacio y volver a cargar uno nuevo. Un bloqueo de seguridad impedira.
que se dispare una SULU vacia una segunda vez. Por favor, no intente anular el bloqueo
de seguridad.
8. Asegiirese de que no haya obstrucciones, como clips, en las mordazas del instrumento
cuando coloque el instrumento en el lugar de disparo. Disparar el instrumento sobre una
obstruccion puede resultar en cortes incompletos y / o en formaciones incorrectas.
9. Los procedimientos endoscépicos deben ser realizados por médicos que cuenten con
entrenamiento adecuado en -técnicas endoscOpicas. Antes de realizar cualquier
procedimiento endoscépico, consulte literatura médica relacionada con las técnicas,
complicaciones y peligros.
10. El SULU puede ser abierto dentro de la cavidad del cuerpo solamente cuando el
yunque es completamente visible. ,
11. Cuando se utilice un material de refuerzo de linea de grapas, siga las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del material de refuerzo, ya que el rendimiento del
instrumento puede verse afectado por el uso de estos materiales.
12. Las grapadoras endoscopicas de corte lineal y las unidades de carga de un solo uso
para grapadoras de corte lineales endoscdpicas se proporcionan ESTERIL y se utilizan
Gnicamente en un procedimiento UNICO. POR FAVOR DESCARTAR DESPUES DE
USAR Y NO RESTERILIZAR.
13. Por favor, no trate de cargar un SULU mientras el mango del anillo est4 apretado.
14. Después del uso, las grapadoras endoscopicas de corte lineal y las unidades de carga
de un solo uso para grapadoras epdoscopicas de corte lineal deben eliminarse en un
contenedor apropiado de reciclaje basura.
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ENDO SRC, AEC y Unidades de caiga de un solo uso para grapadoras de

corte lineal ENDO REACH™

Instrucciones de Uso

Almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente. No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

1.6. Definiciones de los simbolos utilizados en etiquetas

2
]
"
AN

STERILE JEO

NUMERO DE CATALOGO

NUMERO DE CATALOGO
FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

FABRICANTE

PRECAUCION

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

Estéril — Método Oxido etileno
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Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACH™ ENDO RLC,
ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de
corte lineal ENDO REACH™

Instrucciones de Uso

l,

N
7
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Manténgase en sitio fresco

Matener seco

No reesterilizar

No utilizar si el envase esta dafado

Autorizado por AN.M.A.T PM-189-244
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n — Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Ferreyra
’ X5925XAD - Cérdoba
Argentina
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

w30
L0 P QLM
;!:‘:'Ec"'roq [nsODERADS

4

pagina 11 de 11



Republica Argentina - der Ejecutivo Nacional
2017 - Aifio de las Energias Renovables

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2017-23066251-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Octubre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4175-17-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2017.10.04 14:41:53 -03'00'

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direccidén Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.10.04 14:41:54 -03'00'



"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

L///ym/zm/m%&/
horctiaris . Doltioas
L% Ay G
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47;3110-4175-17-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica qgue de acuerdo con lo
solicitado por PROMEDON S.A., se autoriza 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: Grapadoras endoscdpicas de corte lineal ENDO REACH™
ENDO RLC, ENDO SRC, AEC y Unidades de carga de un solo uso para
grapadoras de corte lineal ENDO REACHTM.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-964 - GRAPAS, PARA
TEJIDO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REACH SURGICAL.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Cirugias abdominales, ginecoldgicas, tordcicas y
pediatricas pat:a la transeccién, reseccién y creacién de anastomosis.
Modelo/s: Grapadoras endoscépicas de corte lineal ENDO REACHTM ENDO RLC,
ENDO SRC, AEC: |
ENDO RLC S, - ENDO RLC SZ, ENDO RLC,

ENDO RLC Z, ENDO RLC L, ENDO RLC L Z,
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ENDO SRC, ENDO SRC L,
AEC45,  AEC60, AEC45L,
AEC60L,  AEC45S,  AEC60S,
BAEC45, BAEC60, BAECA45L,
BAEC60L, BAEC45S, BAEC60S.

Unidades de carga de un solo uso para grapadoras de corte lineal ENDO

REACHTM

Tipo ENDO RLC:
ENDO RLC 3020L,
ENDO RLC 4520L,
ENDO RLC 540L,
ENDO RLC 6035L,
ENDO RLC 3025R,
ENDO RLC 4548R,
ENDO RLC 6040R,
Tipo SRC:

ENDO SRC3020L,
ENDO SRC45251,
ENDO SRC4548L,
ENDO SRC6035L,

ENDO SRC6050L.

ENDO RLC 3025C,
ENDO RLC 4525L,
ENDO RLC 4548L,
ENDO RLC 6040L,
ENDO RLC 4525R,
ENDO RLC 025R,

ENDO RLC 6048R.

ENDO SRC3025L,
ENDO SRC4535L,
ENDO SRC4550L,

ENDO SRC6048L,

7

ENDO SRC S,

ENDO RLC 3035L,
ENDO RLC 45351,
ENDO RLC 6025C,
ENDO RLC 6048L,
ENDO RLC 4535R,

ENDO RLC 6035R,

ENDO SRC3035L,
ENDO SRC4540L,
ENDO SRC6025L,

ENDO SRC6040L,
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Tipo EC:

EC45GRA, EC45WHT, EC45BLU,
EC45GOLD, EC45GREN, EC45BLACK,
EC60GRA, EC60WHT, EC60BLU,

EC60GOLD, EC60GREN, EC60BLACK.

Tipo SRC BL:
ENDO SRC4525BL, ENDO SRC4535BL,  ENDO SRC4548BL,

ENDO SRC4550BL, ENDO SRC6025BL, ENDO SRC6035BL,

ENDO SRC6040BL, ENDO SRC6048BL, ENDO SRC6050BL.

Tipo SCR BR: e .

ENDO SRC4525BR, ENDO SRC4535ER, ENDOSRC4548BR,
ENDO SRC4550BR, ENDO SRC6025BR, ENDO SRC6035BR,
ENDO SRC6040BR, ENDO SRC6048BR, ENDO SRC6050BR.
Tipo SRC R:

ENDO SRC4525R, ENDO SRC4535R, ENDO SRC4548R,

ENDO SRC4550R, ENDO SRC6025R, ENDO SRC6035R,

ENDO SRC6048R, ENDO SRC6040R, ENDO SRC6050R.

Periodo de vida util: 5 afios.

Método de esterilizacién: Oxido de etileno.

Forma de presentacién: Por unidad.

Condicién dé uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sahitarias.

Nombre del Fabricante: Reach Surgical, Inc.

1



A
Lugar/es de 'elaboracién: 5 Fourth Street, Bldg. B, 4th Floor, TEDA

300457 - China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-189-244,
con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

pispostcion No | () 688 " 106T 209

Expediente N©: 1-47-3110-4175-17-5

or. ROBERTO LeE

Subaaministrador Nacional
A N M.AT.



