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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2025-132058805-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Noviembre de 2025

Referencia: 1-0047-3110-006901-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006901-24-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 16-1548
Nombre descriptivo: Grapadoras Quirdrgicas Echelon

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-964 - Grapas, paratejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ETHICON

Model os;
ECH45C-ETHICON ECHELON™ 3000 Grapadora 45 mm



ECH45L-ETHICON ECHELON™ 3000 Grapadora 45 mm
ECH45S-ETHICON ECHELON™ 3000- Grapadora 45 mm
ECH60C-ETHICON ECHELON™ 3000 Grapadora 60 mm
ECH60L-ETHICON ECHELON™ 3000 Grapadora 60 mm
ECH60S-ETHICON ECHELON™ 3000 Grapadora 60 mm

Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

Las grapadoras de la familia ECHELON™ 3000 estan disefiadas para la seccién transversal, la reseccion o la
creacion de anastomosis. Estos instrumentos estan indicados para maltiples intervenciones quirdrgicas abiertas o
minimamente invasivas generales, uroldgicas, torécicas y pedidtricas. Se pueden utilizar con materiales de
refuerzo en el tegjido o lalinea de grapado. Los instrumentos también pueden utilizarse para la seccion transversal
y lareseccién del parénquima hepético (vasculatura hepética 'y estructuras biliares), el pancreas, losrifionesy el
bazo.

Periodo de vida Util: 3 (tres) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NC

Forma de presentacion: 1 unidad por caja/ 3 unidades por cagja/ 12 unidades por caja.
Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:

Fabricante 1. ETHICON ENDO-SURGERY, LLC

Fabricante 2: ETHICON ENDO-SURGERY S.A. DEC.V. PLANTA Il
Fabricante 3: Nypro Healthcare Bgja Inc. (Albuquerque)

Fabricante 4: Johnson & Johnson MEDICAL GmbH

Fabricante 5: MEDSORB DOMINICANA, SA.

Lugar de elaboracion:

Fabricante 1: 475 CALLE C, GUAYNABO, PR, EE. UU. 00969

Fabricante 2. CALLE DURANGO No. 2751 -COLONIA LOTE BRAVO -CIUDAD JUAREZ, Chihuahua -
MEXICO - 32575

Fabricante 3: 3801 University Blvd, SE -Albuquerque, NM - EE. UU. 87106

Fabricante 4. ROBERT-KOCH-STRASSE 1-NORDERSTEDT, Schleswig-Holstein -ALEMANIA 22851
Fabricante 5: ZONA FRANCA INDUSTRIAL -SAN PEDRO DE MACORIS, San Pedro de Macoris -
REPUBLICA DOMINICANA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 16-1548 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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