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DISPOSICiÓN N" 242l!
BUENOSAIRES, O 1 ABR 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-22405-12-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDD:

Que por las presentes actuaciones ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS

S.R.L. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacionai

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional
I,

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los,
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los,

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

1



"2015 - Afio del BIcentenarIo del Congreso de los Pueblos Libres",

DISPOSICiÓN N' 2 , 2 ~
5::td«Má'¿ !!Jf4m"
...9&j7",~;m".J[;~/t't;J
s¿A/';!f's£:r

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

. MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacionai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
¡,

marca PANTHER, nombre descriptivo GRAPADORA HEMORROIDAL CIRCULAR Y,
nombre técnico Grapas, para Tejido, de acuerdo con lo solicita.do por

2

ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma. J
ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo 15 y de

instrucciones de uso que obran a fojas 77 y 78 a 82 respectivamente. I
. I

ARTICULO 3°.- En Josrótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1018-98, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese.

mSPOSICIO~IIl' 2' 2 'lJ

Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

gsch

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo1 rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplidol archívese.

Expediente NO1-47-22405-12-3

DISPOSICIÓN NO

¡~C) 2 1.

Ing. ROGEclO LOPEZ
Admlf'lllUtldat Nacional

~•.•N,~.A.T.
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Importador:
ARGENTINA MEDlCAl PRODUCTS SRl
Cullen 5769, 5~ Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Argentina
Medical
Products

PROYECTO DE RÓTULO
Anexo JlLB

Grapadora Hemorroidal Circular

Fabricante:
BJ.ZH.F. PANTHER MEDICAL EQUIPMENT ca., LTD
West Side No. 2, White Bridge Industrial Area, Jinzhan Street, Chaoyang Qistrict, Beijing, 100018, China

GRAPADORA HEMORROIDAL CIRCULAR

Modelo: XXX

ILorl _

fi"""!"1 @ @ ,jMC cm
~ NO UTILIZAR SI EL ENVASEESTÁAIlIERTO o DAÑADO

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13.402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM-l018~98
-- --- - - ---------

Proyecto de Rótulo

Pablo G

I
eretitc
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Rótulo:

Argentina
Medical
Products

INSTRUCCIONES DE uso
Anexo III.B

Grapadora Hemorroidal Circular

Importador:
ARGENTINA MEDICAl PRODUCTS SRL
CulJen 5769, S2 Piso (1431) Ciudad Autónoma de Buenos Aires

FabricJr'lte:
B.J.ZH.F. PANTHER MED1CAL EQUIPMENT ca., LTD
West Side No. 2, Whlte Bridge Industrial Area, JimhJn Street, Chaoyang Di~r¡ct, Beijing. 100018, China

GRAPADORA HEMORROIDAL CIRCULAR

Modelo: XXX

¡¡i",,¡¡;;",,~~,'O]ol @@t""[]]
~ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO o DAÑADO

ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR O/REGA

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Balduri MN 13,402

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Producto autorizado por ANMAT PM.l018.98

PANTHER.
Grapadora Hcmorrroidal Circular FCSSWBE/ GrapadoraHemorroidal Circular FCSSWAE

Grapadora Hemorroidal Circular FCSSME

.&. LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

¡IMPORTANTE!
Este folleto no es unCl referencia sobre las técnicCls quirúrgicas, sirlo un m¡¡teri¡¡1 de soporte para el uso de este
producto, qUe! se ha diseñado, probado y fabricado par¡¡ su uso en un único paciente, No se recomienda volver a
utilizClr, reprocesar ni ree!sterilizar est!:' dl5positivo debido a los riesgos de fallos, lesiones al paciente, contaminación
e infección del paciente.

DESCRIPCIÓN
La Grapadora Hemorroidal Circular FCSSWBE, I¡¡ Gr¡¡padora Hemorroidal Circular FCSSWAE con cartucho
tran5parente y la Grapadora Hemorroidal Circular FCSSMEde PANTHERcolocan una fila circular, escalonada y doble
de grapas de titClnio en ('1tejido y cortan el e~ceso de! tejida, creando asi una C1n¡¡stomosiscircular.
El set FCSSWBE/FCSSWAEincluye una Grapadora HemorroidClI Circular, un enhebrador de sutura, un dilatador
circul¡¡r an¡¡1(CAD). un anoscopio de sutura en bolsa de tabaco (PSA)y Url dilatador tír ular anal-obturador.
El set FCSSME incluye Urla Grapadora Hemorroidal Circular, un enhebrador de su ra, un dilatador circular anal
(CAD) o dilatador mariposa anal (BADj, un anoscopio de sutura en bolsa de tabaco ( A) Y un dilatador circular anal-
obturador.

Instrucdones d~Uso Página 1 de 5



ExlSll:!ncuatro diámetros de Grapadora Hemorroidal Circular de uso habitual: 31 mm, 32 mm, 33 mm o 34 mm.

Argentina
Medical
Products

INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B

Grapadora Hemorroidal Orcular

•
<

INDICACIONES
III Grapadora Hemorroidal Circular FCSSWBE, la Grapildora Hemorroidal Orcular FCSSWAE con cartucho
transparcl"ltc y la Grapadora Hemorroidal Circular FCSSMEde PANTHERY sus accesorios pueden aplicarse a través
dl!I canal anal paril realizar el (ratamlento quirúrgico de la enfermedad hemorroidal.

CONTRAINDICACIONES
l. No utilice el Instrumento si el grosor de tejido comprimido combinado es mayor que 1.5 mm o si el diámetro
interno del recto no se ajusta al Instrumento y los accesorlos. 51el Instrumento se utiliza en un tejido de más de
l.S mm de grosor, podrla producIrse una reparación inadecuada de la mucosa, asl como una hemostasialncorrecta.
2. No utilice el instrumento en tejido isqu~mlco o necrótlco.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
l. Solo personas con una formación adecuad •• y fam11iarlz••da con tknlcas mlnlmamente Invaslvas podrán realizar
intervenciones minlmamente invasivas. COnsulte la documentación m&llca sobre las técnicas, las complicaciones y
los peligros antes de realizar cualquIer Intervención mlnlmamente Invasiva.
2. los Instrumentos minlmamente Invasivos pueden variar en cuanto a diámetro entre los fabricantes. Cuando
utilice Instrumentos y accesorios minimamente invasivos de diversos fabricantes en una intervención, compruebe la
compatibilidad antes de ¡nlcl,u la intervención.
3. No Intente liberar el bloqueo de seguridad hasta que el instrumento est~ listo para dispararse.
4. No sumerja la Grapador¡¡ Hemorrold¡¡1 Circular FCSSWBE/FCSSWAE/FCSSMEde PANTHER ni 105 accesorios en
alcohol ni en ninguna solución de amonio cuaternario.
S. Inspeccione siempre 1•• line¡¡ de grapas p;¡ra comprobar la hemost;!sia. tos c1ipsmetálicos, las grapas y las suturas
del área que se va a grapar podrlan afectar a la Integridad de la rep;¡raclón de la mucosa grapada. la acelón
correctora, en su caso, puede Incluir el uso de suturas o elcctro-cauterlzación.
6. Asegurese de que el grosor del tejido se encuentre denlto del intervalo Indicado y de que esté distribuido de
forma uniforme en el instrumento. Un exceso de tejido en un lateral podr'a provocar que la grapa se forme
incorrectamente o que el cuchillo realice un corte incompleto. Esto puede resultar en fugaslntraoperatorlas. ~
7. Antes de hacer el disparo, asegurese de que la linea roja se encuentre en la zona media del intervalo verde que se
encuentra en la ventana del Indicador.
g. Asegurese de que el mango de disparo esté completamente apret¡¡do par •• asl garantizar la correcta formación de
las grapas y un corte total del tejido. Debido a un apretón insuficiente del mango de disparo, se podran producir
disparos parciales o incompletos que pueden dar como resultlldo una formación de las grapas Inaceptable y/o
incompleta tras el corte de la cuchl11a.Esto puede dar IvS••r a fvgaslntr ••operatorlas.
9. Mantenga la linea de formación de las grapas al menos 2 cm por encima de la Unea dent ••da.
10. Evite un•• dilatación excesIva.
11. EvIte una Incorporación de la musculatura subyacente en la linea de resección o de las grapas.
12. tos instrumentos o dispositivos que entren en contacto con fluidos corporales necesitaran un procedimiento dc
desecho especial para evitar la contamlnilclón biológIca.
13. Deseche todos los Instrumentos ilbicrtos se hay••n utililóldo o no. No vuelva a esterlllzar la Grapadora
Hemorroidal Orcul!!r FCSSWBE/FCSSWAE/FCSSMEni sus accesoriOs. En "1S0 de volver a esterilizar el Instrumento o
los ••ccesorlos se podr!a comprometer su Integridad, lo que podrlJ rcsultilr en fugas o dehiscencia de las suwras.

ESQUEMA DE LA GRAPADORA HEMORROIDAL CIRCULAR FCSSWBE/FCSSWAE/FCSSME y SUS

ACCESORIOS

A. Grap ••dora HemorroIdal CIrcular FCSSWBE

Instn.:cciones de Uso PobIo Gus
P~81na2d~ S
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B

Grapadora Hemorroidal Circular

A. Grapadora Hemorroidal Circulilr FCSSWAE

B: Dilatador circular anal (CAD)

Anoscopio dll sutura en bolsa dE!
tabaco (PSA)

Dilatador circular anal -obturador

Enhabrador de suturas

A- Grapadora Hemorroidal Circular FCSSME

B _ Enhebrador de sLltura

e _ Dilatador Anal de Marlpos,1 (BAD)

0- OIl"lador Anal Clrcular.Obl\JralO'

E _ Anoscoplo para I~ apllcacl6n (le la sutura (PSA)

F _ Dllarador Anal ClrClIlar (CAD)

INSTRUCCIONES DE USO

l\jr
\.

l. Después de una lubricación precisil del margen anal, el dilatador circul<lr ¡mal (CAD) o el dilatador mariposa anal
(BAO), con el obturador colocado en su sitio, se introduce mediante movimientos cortos giratorios (hacia la derecha
y la lzquierda). L<Iintroducción del CAD o BAD provoca la reducción del prolapso, el ¡modermo y partes de la mucosa
rectal. En algunos c<lso>, la introducción de urJa esp0rJja qulrúrgic<l en el ano <lntes que el CAD o BAD puede mejorar
la reducción del exceso de anodermo. Después de retirar el obturador, la mucosa prolapsada caerá en ellumen del
CAD o BAD. Como es transparel"lte, el CAD o BAD permite la visu¡¡I,z<lción de la línea dentada lo que facilita que el
ciruj<lno compruebe que la colocación sea correcta. El"ltonces, el CAD o BAD se sut a al perineo con cuatro puntos
de sutura el"l los punto,; cardinales.

Instrucciones de Uso Pablo Gu is n'h3mr
Página 3 de 5
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1) Los cuatro PUl'ltos de anclaje para fijar el CAD o BAO pueden colocarse antes de insertar el CAD o BAO. -La'.
aplicaciórt de tracción en las hebras puede facilitar todavía m<Ísla Illserción.
2) Inserte el CAD o BAO bien lubricado sin estirar el esfínter. Aplique contrilcción para facilitar la inserción.
3) Es posible insertar el obturador en primer lugar y, a continuación, extraerlo e insertar el CAD o BAO con el
obturador colocado en su sitio. Esto facilita la dil¡¡tación completa del ano.
4) Reduzca el componente externo tanto como sea posible de forma manual, incluso después de retirar el
obturador, cuando el CAD o BAO ya esté en su sitio.
5) Aborte la intervención si la estenosis impide el paso.

Argentina
Medical
Products

INSTRUCCIONES DE uso
Anexo III.B

Grapadora Hemorroidal Circul<Jf

27

2.. El anoscopio de sutura en bols<I de tabaco (PSA) se introduce a través del CAD o BAO. Este instrumento
d~splazará el prolapso mucoso a lo largo de las paredes rectales alo largo de una circunferencia de no., mientras
que la mucosa que sobresale a través de la vent¡¡na del PSApuede retenerse con facilidad en una sutura que incluya
unicamente mucosa y submucosa. Esta sutura deberá realizarse a, por lo menos, 2.-3 cm por encima del vértice de
las hemorroides. La distancia se aument¡¡rá er'l fUr'lciór'l de la exter'lsión del prolapso rectal, Mediante la rotación del
PSApodrá completar una sutura de bolsa de tabaco alrededor de toda la circunferencia anal.

Puntos clave
1) Acc~da al vértice de las hemorroides.
2.)Realice I¡¡ sutura de bolsa de tabaco mediante un monofii¡¡mento 2.-0en una aguja curva de 2.5-30 mm.
3) En cada punto, extraiga el PSAy, a contirlUación, gírelo y vuelva a insertarlo. Si gira el PSAmientras lo insert¡¡ por
completo en el CAD o BAD podría retorcer la mucosa y esto resultaría en una sutura de bolsa de tabaco asimétrica
in¡¡decuada
4) No cierre demasiado fuerte la sutura de bolsa de tabaco en este momento. Confirme que la bolsa de tabaco esté
bien realizadil sin dejar espacios.

111
lt:. I-

3. La Grapadora Hemorroidill Circular FCSSWBE/FCSSWAE/FCSSMEestá abierta en su posición máxima. Su yunque
se introduce más allá de la bolsa de tabaco. La Grapadora Hemorroidal Circular FCSSWBE/FCSSWAE/FCSSMEestá
ligeramente retraída. Lo suficiel1te como paril garantizar que la sutura en bolsa de tabaco pueda visualizarse.
Entonces, la bolsa de tabaco se ata con un unico punto de cierre. Con la ayudil del enhebrador de suturas {ST}, se
tira de los extremos de la suturil il través y haciil fuera de los orificios later¡¡les de la Grapadora Hemorroidal Circular
FCSSWBE/FCSSWAE/FCSSME.

Puntos clave
1) Abra siempre la grabadora circular hasta la posición máxima.
2) En caso de que la inserción del yunquC' más allá de lil bolsa dC'tabaco sea complicada, no utilice la fuerza: primero
afloje la bols;] d~ t<lbaco y, a continuación, vuelva a il1s~rtar el yunqu~.
3) Asegurese de que la bolsa de tabaco esté bajo visualización directa.
4) Para tirar d~ cada hebr¡¡ de sutura, colóquela en lil parte opu~,>ta al lado de salida (es decir, el enhebrador de
sutura el1el orificio izquierdo, b hebra de sutura extendida hacia el lado derecho).

4. Los extremos de la sutur¡¡ se atan de forma externa o se sostien~n mcdi;]nte una pinza. La caja de la Grapadora
Hemorroidal Circular FCSSWBE/FCSSWAE/FCSSMEse introduce en el canal anal. Durante la introducción, es
recomendable apretar parcialmente la grapadora.

Punto clave
Durante este paso, 1;] Grapadora Hl"morroid;]1 Circular FCSSWBE/FCSSWAE/FCSSME deberá empujarse
cuidadosamente h;]cia dentro mientras que el cirujano tira de I;]s hebras, de modo que la mucosa prolapsada
empiece a acomodarse en la caja.

In5trucciol1€S de Uso PabloGu B9ntham
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo IlI.B

Grapadora Hemorroidal Circular

•
l'

S. A través de una tracción moderada sobre la bolsa de tabaco, la mucosa prolapsada se acomoda por la caja de la
FCSSWBE/FCSSWAEjFCSSME.Entonce5, el instrumento se fija al extremo girando por completo la pestaña de la
grapadora haci<l la derecha. En este momento, la línea roj<Jdeberá encontrarse en el punto medio del intervalo
verde, Dispare la grapadora. Si rnarltienc la Grapadora Hemorroidal Circulilr FCS5WBEfFCS$WAEjFCSSME en la
posiciór¡ cerrilda dur¡]nte 30 segundos después del disparo, actu<lró como Ur'ltaponamiel1to y favorecerá la
hemostasia. Entonces, la Grapadora Hemorroidal Circular FCSSWBEjFCSSWAEjFCSSMEse abre ligeramente (entre
una mitad y tres cuartos de vuelta) y se extrae. Finalmente, se examin¡¡ lil línea de grapas mediante el PSA.

Puntos clave
IIAl finill del cierre, la marca de 4 cm deberá encontrarse a la altura del borde an<ll.
2l Alinee la gr<lpadora <l lo lilrgo del eje de!l can<ll anal y cierre la grapadora mientras m<lntiene una tensión
moderod<l en la bolsa de tabaco.
3) Si el p¡¡ciente es unil mujer, compruebe la pared Vilginill posterior para estar seguro de que no se haya
incorporildo a lil líneil de grilpas,
4) Un<l VUeltil de la pestaña debería ser ,uficiente para ilbrir lil grilpJdor<l. Un número de vueltas mayor podría
provocar la intNposición de mucosa entre el yunque y el borde! superior de la Grapadora Hemorroidal Circular
FCSSWBEjF(SSWAE/FCSSME, lo que requeriría la extracción simultánea del CAD o BAO y la Grapadora Hemorroidal
Circular FCSSWBEjFCSSWAE/FCSSME.

6. Compruebe qUe! no h¡¡ya hemorragia en la Iíneil de grapJs y, en caso necesario, refuércela con puntos
hemostjticos mediante una sutura absorbibll? 3-0 en una aguja pequeñil. Para filcilitar las comprob<lciones de
hcmorr<lgiil, postoperatorias, mientras mJntiene cómodo al p<lciente, introduzca por completo un hisopo largo
humedecido 125cml, con un<l sutura anclada JI extremo inferior, por encimil de la línea de grapas. Normillmente el
hisopo se retira trils 4-5 horas. Inspeccione lil muestra paril confirmJr que la técnica se ha realizado correctamente.
Pueden realizarse interuenciones complement<lriils (por ejemplo, la escisión de plicomas o papilas) antes o después
de coloCilr IJSgr<lpas.

Puntos clave
1) Después del disparo, si deja el CAD o BAD en su sitio, f<lcilitarj significativamente la inspección de la línea de
sutura.
2) Deberj evitilrse l<lelectroco<lgul<lción pilril l<l hemostasia debido <llas grapas.

GRÁFICO DE ESPECIFICACIONES DE LAS GRAPAS
Q) TAMAÑO DE lA GRAPA
R) ALTUR,\ APROXIMADA DE GRAPA CERRADA (ALTURA DE «B")
5) DIÁMETRO EXTERNO DEL ARMAZÓN
TI NÚMERO DE GRAPAS
U) REQUISITO DE COMPRESiÓN TISULAR

Q R S T U

31 " ,,"
,

J "mm Umm '1m," " 1.5mm

32 3.!m •• ':_,. ,
1.5mm :l2••m " 1.5 ••m

33
,
'-Umm - Um •• 3Jmm " 1.5mm

34
, ."-J,!m •• U ••m 3' •••• " 1.' •• m

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Alm<lcenar a temperatura ambiente.
Evitar la exposición prolongada a temperaturas elevadas.
No exponer a temper<lturas superiores a 1302F (542C).

" .,
o"" .••~'

Inslrucclones de Uso Página S de 5



"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Ubres".

,.-/tmiJÚu;',k .9:L'/
:;;;'~Úluá¿ Y"'&éa4

~.?«£a;:n~,f~Ud:'';

.s£:ACiZ's:fY
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-22405-12-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

4...4...2...Z, y de acuerdo con lo solicitado por ARGENTINA MEDicAL

PRODUCTS S.R.L., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de
I

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: GRAPADORA HEMORROIDAL CIRCULAR.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-964 - Grapas, para Tejido.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): PANTHER.

Ciase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Para aplicarse a través del canal anal para realizar el

tratamiento quirúrgico de la enfermedad hemorroidal.

MOdelo/s: FCSSWBE31 Grapadoras Hemorroidales Circulares 31 mm.

FCSSWBE32 Grapadoras Hemorroidales Circulares 32 mm.

FCSSWBE33 Grapadoras Hemorroidales Circuiares 33 mm.

FCSSWBE34 Grapadoras Hemorroidales Circulares 34 mm.

FCSSWAE32 Grapadoras Hemorroidaies Circuiares 32 mm.

FCSSWAE33 Grapadoras Hemorroidaies Circulares 33 mm.

FCSSWAE34 Grapadoras Hemorroidales Circulares 34 mm.

~ :32 Grapadoras Hemorroidales c:culares 32 mm.



FCSSME33Grapadoras Hemorroidales Circulares 33 mm.

FCSSME34Grapadoras Hemorroidales Circulares 34 mm.

Accesorios que se presentan en Kit con la Grapadora Hemorroidal Circular en

todos sus modelos: Dilatador circular anal (CAD), Anoscopio de sutura en bolsa

de tabaco (PSA), Dilatador circular anal-obturador, Enhebrador de suturas.

Accesorio que se presentan en Kit con la Grapadora Hemorroidal Circular solo

para los modelos FCSSME: Dilatador mariposa anal (BAD).

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de esterilización.

Forma de presentación: Empaque estéril conteniendo un kit de productos

conformados por una Grapadora Hemorroidal Circular y sus accesorios.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: BJ.ZH.F. Panther Medical Equipment Ca., Ltd.

Lugar/es de elaboración: West Side No. 2, White Bridge Industrial Area, Jinzhan

Street, Chaoyang District, Beijing, 100018, China.

Se extiende a ARGENTlNA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-1018-98, en la Ciudad de Buenos Aires, a

..~..!..~.~.~...?9.1.S..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.
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