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BUENOS AIRES, 08 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-12172-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd. 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Par ello;

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

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
EndoGia Ultra Universal, nombre descriptivo Grapadora quirtirgica y nombre
técnico Grapas, de acuerdo a lo solicitado, por Mallinckrodt Medical Argentina
Ltd., con Jos Datos Identificatarios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de
la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 88 y 91 a 97 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesta en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4© - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-597-262, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplide,

archivese,

Expediente N°© 1-47-12172-10-1
DISPOSICION No or. OTTO A an
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 2['81 ......

Nombre descriptivo: Grapadora quirurgica.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-771 - Grapas.

Marca de! producto médico: EndoGia Ultra Universal.

Clase de Riesgo: Clase 111.

Indicacidn/es autorizada/s: Las grapadoras EndoGia Ultra Universal costa,

estandar y XL, estdn disefadas para aplicaciones en cirugia abdominal,

ginecoldgica, pediatrica y toracica para resecciones, cortes transversales y

anastomosis. Pueden utilizarse para el corte transversal y la reseccion de tejido

hepatico, vasculatura hepatica y estructuras biliares.

Las grapadoras EndaGia Ultra Universal corta, estandar y XL, en combinacion con

los recambios de punta roma de un solo uso EndoGia, pueden usarse para

disecciones romas o para aislar el tejido objetivo de otros tejidos determinados.
Modelo(s): 1) XL, 2) Estandar, 3) Corto.

Accesorios:

1)

2)

3)

4)

5)

Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-
Staple de 30 mm Vascular/mediana.

Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-
Staple de 30 mm mediana/gruesa.

Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-
Staple de 45 mm Vascular/mediana.

Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-
Staple de 45 mm mediana/gruesa.

Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-

Staple de 60 mm Vascular/mediana.
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6) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-
Staple de 60 mm mediana/gruesa.
7) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia de punta curva y con
tecnologia Tri-Staple de 30 mm Vascular/mediana.
8) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia de punta curva y con
tecnologia Tri-Staple de 45 mm Vascular/mediana.
9) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia de punta curva y con
tecnologia Tri-Staple de 60 mm Vascular/mediana.
10) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia de punta curva y
con tecnologia Tri-Staple de 60 mm mediana/gruesa.
Periodo de vida Gtil: 5 {(cinco) afos.
Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien llc., 2) Covidien, anteriormente registrado
como Unites States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP, 3) Covidien,
anteriormente registrado como U.5.5.C. Puerto Rico Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA, 2)
60 Midlletown Avenue, North Haven, Connecticut 06473, USA, 3) Building 911-67
Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico, Puerto Rico 00731, USA,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRO[?ICTf %ém‘:o inscriptc en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©




INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: -Covidien llc. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como Unites States Surgical, a division of
Tyco Healthcare Group LP. 80 Middletown
North Haven, Connecticut 06473, USA.,
-Covidien, anteriormente registrado como U.S.5.C. Puerto Rico inc. Building
911-67, Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731, USA.

Importado por; Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.

Agliero 351, Buenos Aires, Argentina.

ENDOGIA ULTRA

Grapadora Universal

ESTERIL
Oxido de Etileno

DE UN SOLO USO

Condicién de Venta:
Autorizado por ANMAT PM 597-262

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari. Farmacéutica.

INDICACIONES

Las grapadoras EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia Ulira Universal y EndoGia Ultra
Universal XL estan disefadas para aplicaciones en cirugia abdominal, ginecologica, pediatrica
y tor&cica para resecciones, cortes transversales y anastomosis. Pueden utilizarse para el corte
transversal y la reseccion de tejido hepético, vasculatura hepatica y estructuras biliares.

Las grapadoras EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia Ultra Universal y EndoGia Ultra
Universal XL, en combinacion con los recambios de punta roma de un solo uso EndoGia,
pueden usarse para disecciones romas o para ai ar el tejido objetivo de otros tejidos
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MODO
Carga:

1.

DE EMPLEO

El recambic se proporciona embalado en la posicién abierta. No trate de cerrar el
recambio.

Asegurese de que el tirador negro de retorno del instrumente esté completamente hacia
atras y de que la palanca de articulacion esté en posicidn neutra con respecto al
instrumento (formando un angulo de cero grados con él).

Para cargar las grapaderas EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia Ultra Universal o
EndoGia Ultra Universal XL con el recambic apropiado, inserte la clavija situada en el
extremo distal del eje del instrumento en el recambio. Asegurese de que el indicador de
alineacidn de carga del recambio quede alineade con el indicador de alineacién de
carga del eje. Empuje el recambio y girelo en sentido harario 45° en relacion con el
instrumento, de forma que el recambio quede encajado y se oiga un chasquido. Cuando
se haya cargado apropiadamente el recambio en la grapadora, el botdn azul de
descarga situade bajo el eje se pondré en su lugar sin que se vea ninguna zona del
fondo de color rojo.

Retire el separador para transporte del recambio. Revise el instrumento para confirmar
que el recambio se ha cargado correctamente. Para ello, apriete el mango una vez para
cerrar las mordazas del recambio. Empuje el mango negro en forma de bucle
haciéndolo avanzar al maximo, o tire del tirador negro de retorno y confirme que las
mordazas del recambio estan completamente abiertas.

Cierre las mordazas del instrumento antes de introducirlo en el trocar (o en la incision, si
esta usando la grapadora EndoGia Ultra Universal Corta).

Descarga:

1.

La palanca de articulacion debe estar en la posicion neutra para descargar un recambio
de la grapadora. Compruebe que las mordazas del recambio estan abiertas tirando del
tirador negro de retorno completamente hacia atras. Tire del botdén de descarga azul
claro (situado en la parte interior del eje cerca del mango en forma de bucle) hacia atras
en direccidon al instrumento, gire el recambio 45° en antihorario y retirelo del eje del
instrumentoe.

Modo de empleo:

Nota: Las mordazas del recambio dehen cerrarse antes de introducir el instrumento en el
manguito del trocar (0 en la incisién, si esta usando la grapadora EndoGia Ultra Universal

Corta).

Para hacerlo, apriete el mango. No intente introducir ni retirar el instrumento de la

incision o del manguito del trocar si el instrumento esta en la posicidén articualda.

1.

Introduzca la grapadora EndoGia Ultra Universal o EndoGia Ultra Universal XL en un
manguito de. trocar del tamafnc adecuado ¢ mayor mediante la utilizacion de un
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10.

1.

Una vez en el interior de la cavidad corporal, abra las mordazas del instrumento tira
del tirador negro de retorno completamente hacia atras.

Una vez que las mordazas estén abiertas, la grapadora estara en modo de agarre. En el
modo de agarre, el tejido puede quedar sujeto entre las mordazas del recambio de
forma atraumatica al apretar el mango para cerrar las mordazas. Para soltar el tejido,
empuje el mange hacia delante para abrir [as mordazas del recambio. Para salir del
modo de agarre, apriete el mango completamente hacia atras, sujételo y oprima el
botén verde de disparo (el mango volvera a la posicion de disparo). Ahora ya esta listo
para disparar.

En caso de usar un recambio de punta roma, la curva roma del yunque puede usarse
para manipular el tejido, y sera claramente visible cuando se pince en el tejido o vaso
sanguineo que se deba seccionar.

El recambio de punta roma puede usarse con o sin el introductor flexible que se
proporciona con el recambio. Los cirujanos pueden montar el introductor en la punta
roma y usarlo para guiar el yungue hasta su posicion y bajo el tejido o vaso sanguineo
gue vaya a seccionarse.

El introductor se monta en la punta roma empujando el extremo del clip de montaje del
introductor en la punta roma del yungue.

Pase el introductor por detras de la estructura que vaya a graparse, para hacerlo, puede
ayudarse de una abrazadera de angulo recto del tamario apropiado.

Use el introductor para guiar el yungue por detras de la estructura que vaya a graparse.
Puede disparar el instrumento con el introductor en su lugar o retirar este dltimo antes.
Aplique la grapadora EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia Ultra Universal EndoGia
Ultra Universal XL a lo largo del tejido que vaya a seccionarse.

Cierre las mordazas del recambio a lo largo del tejido en el que se hara el corte
transversal apretande completamente el mango. La grapadora viene equipada con un
seguro; el instrumento no dispara grapas ni corta tejido a menos que se oprima el botdon
verde de disparo.

Las mordazas del recambio se pueden reposicionar en el tejido antes de disparar
tirando del tirador negro de retorno completamente hacia atras, 1o que permite abrir las
mordazas. Una vez gue las mordazas estén abiertas, la grapadora estara en modo de
agarre. Tras agarrar el tejido y reposicionar sobre él la grapadora, salga del modo de
agarre apretando el mango hacia atras completamente, manteniéndolo en esa posicidon
y oprimiendo el botdn verde de disparc. El mango volvera a la posicién de disparo y
entonces el instrumento estara liste para disparar.

Para disparar el instrumento, una vez que el balon verde de disparo se haya activado,
apriete el mango secuencialmente hasta que la cubierta inferior de la abrazadera
alcance el extremo distal de la ranura del cartucho y el mango se bloquee.

Es necesario apretar el mango de forma sucesiva para disparar totalmente el recambio.
La cantidad de presiones depende de la longitud de la unidad del recambio (30, 45 o
60mm).

Es necesario apretar el mango de forma sucesiva para disparar totalmente el recamblo
La cantid f
o 60 mm)




12.

13.
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Cuando el instrumento se haya disparado completamente, abra las mordazas ¥
del tirador negro de retorno completamente hacia atras. Separe con suavida
instrumento del tejido.

Después de haber disparado el recambio por completo, cietre las mordazas del
instrumento y retire de la cavidad corporal la grapadora EndoGia Ultra Universal corta,
EndoGia Ultra Universal o EndoGia Ultra Universal XL para descargar del instrumento el
recambio de un solo uso,

Nota: No intente introducir ni retirar el instrumento de la incisidn o del manguito del
trocar si el instrumento esta en la posicion articulada.

Las grapadoras EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia Ultra Universal o EndoGia Ultra
Universal XL pueden recargarse y dispararse hasta 25 veces en un solo procedimiento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

1.

La radioterapia prequirdrgica podria ocasionar modificaciones en el tejido. Por ejemplo,
dichas alteraciones pedrian ocasionar que el grosor del tejido exceda el limite indicado
para el tamafio de grapa seleccionado. Cuando se seleccione el tamafio de grapa que
corresponda, debe prestarse especial atencidén a cualquier tratamiento prequirdrgico al
que el paciente pudiera haber sido sometido.

Al usar el instrumento EndoGia Ultra Universal con un recambio negro {4mm, 4,5mm o
5mm), se debe insertar en un trocar de 15mm. Un trocar de menor tamario no aceptara
el recambio negro (4mm, 4,5mm o 5mm). Esto no se aplica a la grapadora EndoGia
Ultra Universal corta.

Inspeccione siempre el grosor del tejido y seleccione el tamafio de grapa apropiado
antes de utilizar las grapadoras EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia Ultra Universal
o EndoGia Ultra Universal XL. El tejido demasiado grueso o demasiado fino puede
provocar una formacion inadecuada de la grapa.

No cierre el instrumento sin antes quitar el separador para transporte.

Cierre siempre las mordazas de la grapadora EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia
Ultra Universal o EndoGia Ultra Universal XL antes de introducirla o retirarla del
manguito del trocar (o de la incisidn, si estd usando la grapadora EndoGia Ultra
Universal corta).

Después de disparar y retirar el instrumento, inspeccione siempre la linga de grapas y |a
zona circundante para comprobar la hemostasia y las posibles fugas. Las hemorragias o
fugas leves se pueden controlar con electrocauterizacién o suturas manuales.

La colocacion del tejido proximal sobre los topes del tejido puede dar lugar a un mal
funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se extienda mas alla de la linea de
corte distal no serd seccionado.

Asegulrese de que tejido no se extienda (esté extruido) mas alla de los topes de tejido
Iado proxnmal EI tejido que se fuerce en el instrumento més alla del tope del tejido
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10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

uso vacid se dispare por segunda vez. No intente anular el seguro. La anulacién del
seguro provocara un mal funcionamiento del dispositivo.

Cuando coloque |a grapadora en el lugar de aplicacion, aseglrese de gue no incorporen
obstruccicnes, como clips, en las mordazas del instrumento. El disparo sobre una
obstruccion puede producir un corte incompleto y/o que las grapas se formen
incorrectamente,

Las intervenciones endoscopicas deben realizarlas, exclusivamente, Ccirujanos
familiarizados con las mismas, y capacitados adecuadamente para ello. Antes de aplicar
cualquier técnica endoscopica, debera consultarse la literatura médica referente a estas
técnicas, sus complicaciones y sus riesgos.

Para evitar el peligro de descargas y quemaduras, tanto al paciente como a los usuarios
del instrumental, y evitar que se pueda dafar este ultimo, es esencial contar con un
conocimiento detallado de los principios que intervienen en los procedimientos
electroquirirgicos y de laser,

Antes de emplear en una misma intervencidn instrumentos y accesorios procedentes de
distintos fabricantes, verifique su compatibilidad y asegurese de que no se pongan en
peligro ni el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra.

El yunque debe quedar completamente visible (mas allad del manguito de trocar) antes
de abrir el recambio dentro de la cavidad corporal. Esto no se aplica a |a grapadora
EndoGia Ultra Universal corta.

Al dividir estructuras vasculares importartes, aseglrese de observar los principios
quirdrgicos basicos sobre el control distal y proximal.

Al manipular tejidos con los recambios de punta roma, evite ejercer una presion
excesiva sobre las estructuras fragiles con dicha punta.

En el caso de usar un recambio de punta roma, asegurese de que el tejido o vaso
sanguineo que vaya a seccionar no se extienda mas alla de la linea de corte negra del
recambio. El dispositivo sélo cortard hasta la linea de corte negra. El tejido entre las
mordazas distal a esta marca no sera seccionado.

El instrumento cortard y grapara cualquier estructura que quede dentro de las
mordazas. Asegurese de que unicamente las estructuras que deban cortarse vy
graparse queden dentro de las mordazas del instrumento.

No se ha determinado la compatibilidad del uso de los materiales de refuerzo de la
hilera de grapas junto con recambios de un solo uso de punta roma o articulada
marrones, morados o Negros.

Sujete el mango en forma de bucle mientras pulsa el botén verde de disparo. Esto
permitird que el mango en forma de bucle se mueva gradualmente hacia delante hasta
la posicién de disparo. Si no se sujeta el mango en forma de bucle mientras se pulsa el
boton verde, se movera hacia adelante con un chasquido y podria provocar una
sacudida del instrumento.

Si el recambio no se dispara completamente, dara lugar a un corte incompleto y/o una
formacién incomp de la grapa, lo que puede provocar una hemostasia deflmente ylo




22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.
30.

No apriete el mango del instrumento mientras tire del tirador negro de retorno ha
atras.

El instrumento y el recambio de un solo uso se proporcionan estériles y estan disefiados
solamente para usarse en un {nico procedimiento. Desechar después de utilizar. No
volver a esterilizar.

El reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner en peligro la integridad del
dispositivo y podrian provocarle al paciente lesicnes, patologias o la muerte. La
reutilizacion, incluso tras una reesterilizacion, puede suponer un riesge de
contaminacién y provocar una infeccidn en el paciente o la transmisidén de alguna (s)
enfermedad (s} infecciosa (s).

Elimine los instrumentos y recambios usados de acuerdo con ias normas de eliminacion
de residuocs biolégicos y médicos de usuario final.

Las grapas de titanio de este dispositivo no son ferromagnéticos, por lo que se las
puede someter a procedimientos de IRM o RMN con fuerzas maximas de 3,0 tesias tras
la implantacion.

Seleccione siempre un recambio con un tamafio de grapa adecuado para el grosor del
tejido. El tejido demasiado grueso o demasiado fino puede provocar una formacion
inadecuada de a grapa.

No intente retirar el separador para transporte hasta que el recambio esté cargado en el
instrumento.

El recambio de punta roma no puede usarse para la diseccion roma con el introductor
acoplado.

No aplique una fuerza excesiva en el introductor, ya que podria separarse del yungque.
Al usar la grapadora mas de una vez durante un Gnico procedimiento quirlirgico,
asegUrese de retirar el recambio de un solo uso EndoGia y cargar uno nuevo. El
instrumento viene equipado con un seguro que impide gue un recambio de un solo uso
vacio se dispare por segunda vez. No intente anular el seguro.

ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE. EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA A
TEMPERATURAS ELEVADAS,

CONTRAINDICACIONES

1.
2.

No use la grapadora EndoGia Ultra Universal corta para procedimientos iaparoscopicos.
No coloque 1a grapadora EndoGia Ultra Universal corta en un trocar, ya que el gje del
mango no sera lo suficientemente largo como para extraer el trocar con seguridad y
permitir que se abran las mordazas de la grapadora,

No use el recambio marrén EndoGia en ningdn tejido que se comprima a menos de 0,88
mm de grosor, en ningln tejido que no pueda comprimirse con comodidada 1,5 mm ni

en la apia. o _(
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10.

1.

No use el recambio morado EndoGia en ningun {ejido que se comprima a menos d
mm de grosor, en tejidos que no puedan comprimirse con comodidad a 2,25 mm ni en
acrta.

No use el recambio negro EndoGia en ningln tejido que se comprima a menos de 2,25
mm de grosor, en ningan tejido que no pueda comprimirse con ¢comodidad a 3 mm nien
la aoria.

El instrumental EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia Ultra Universal y EndoGia Ultra
Universal XL no debe usarse en tejidos como el hepatico o del bazo, donde la
compresibilidad es tal que el cierre del instrumento seria destructivo.

No use las grapadeoras EndoGia Ultra Universal corta, EndoGia Ultra Universal o
EndoGia Ulira Universal XL cuando no pueda verificarse visualmente ta idoneidad de la
hemostasia después de las aplicaciones.

No use ningln cortador lineal en vasos sanguineos importantes sin tomar precauciones
para su control proximal y distal.

No use el instrumento en tejidos isquémicos o necréticos.

El usc de recambios de punta roma estan contraindicado en tejidos o estructuras que no
se ajusten por completo dentro de jas mordazas de forma proximal al angulo de
transicion de la punta roma.

Estos dispositivos se proporcionan estériles y estan previsios exclusivamente para uso
en un solo procedimiento. Desechar después de utilizar. No volver a esterilizar.




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: -Covidien lic. 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como Unites States Surgical, a division of
Tyco Healthcare Group LP. 60 Middletown
North Haven, Connecticut 06473, USA.
-Covidien, anteriormente registrado como U.S.5.C. Puerto Rico inc. Building
911-67, Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731, USA.

Importado por; Mallinckrodt Medical Argentina Lid.

Aguero 351, Buenos Aires, Argentina.

ENDOGIA ULTRA (%)
Grapadora Universal

1 UNIDAD

ESTERIL (Simboio)
Oxido de Etileno (Simbolo)

DE UN SOLO USO (Simbolo)

Lote: (Simbolo)

Fecha de vencimiento (Simbolo)

Coandicién de Venta:
Autorizado por ANMAT PM 597-262

Direccién Técnica: Maria Silvina Lazzari. Farmacéutica.

L(*) Se utiliza el mismo ﬁo{deio de rétulo para los modelos XL, Estandar y Corto. " ]
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N¢: 1-47-12172-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologla édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©
T y de acuerdo a lo solicitado por Mallinckrodt Medical Argentina

Ltd., se autorizo la inscripcion en el Registro Naclonal de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Grapadora quirurgica.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-771 - Grapas.
Marca del producto médico: EndoGia Ultra Universal.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: Las grapadoras EndoGia Ultra Universal corta,
estandar y XL, estan disefiadas para aplicaciones en cirugia abdominal,
ginecolbgica, pedidtrica y tordcica para resecciones, cortes transversales vy
anastomasis. Pueden utilizarse para el corte transversal y la reseccion de tejido
hepatico, vasculatura hepatica y estructuras biliares.
Las grapadoras EndoGia Ultra Universal corta, estandar y XL, en combinacion con
los recambios de punta roma de un solo uso EndoGia, pueden usarse para
disecciones romas o para aislar el tejido objetivo de otros tejidos determinados.
Modelo(s): 1) XL, 2) Estandar, 3) Corto.
Accesorios:

1) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-

Staple de 30 mm Vascular/mediana.
2) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-
Staple de 30 mm Vascular/gruesa.
3) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-

~ Staple de 45 mm Vascular/mediana.
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4) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-

Staple de 45 mm Vascular/gruesa.
5) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-
Staple de 60 mm Vascular/mediana.
6) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia con tecnologia Tri-
Staple de 60 mm Vascular/gruesa.
7) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia de punta curva y con
tecnologia Tri-Staple de 30 mm Vascuiar/mediana.
8) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia de punta curva y con
tecnologia Tri-Staple de 45 mm Vascular/mediana.
9) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia de punta curva y con
tecnologia Tri-Staple de 60 mm Vascular/mediana.
10) Unidad de recarga de un solo uso articulada Endo Gia de punta curva Y
con tecnologia Tri-Staple de 60 mm Vascular/gruesa.
Periodo de vida util: 5 {cinco) afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre def fabricante: 1) Covidien lic., 2) Covidien, anteriormente registrado
como Unites States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP, 3) Covidien,
anteriormente registrado como U.5.5.C. Puerto Rico Inc,
Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, USA, 2)
60 Midlletown Avenue, North Haven, Connecticut 06473, USA, 3) Building 511-67
Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico, Puerto Rico 00731, USA.

Se extiende a Mallinckrodt Medical Argentina Ltd. el Certificado PM 597-262, en |a
Ciudad de Buenos Aires, a MABR?W, siendo su vigencia por cinco {5)

afios a contar de la fecha de su emision. !
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