
"2014 - Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. DISPOSICIÚN N° 2 g8~

BUENOSAIRES,
o 8 MAY 2014. .

VISTO el Expediente NO 1-47-15566-12-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones G. E. LOMBARDOZZI S.A. 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. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional por

Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido

convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de ia Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

GIMMI, nombre descriptivo Instrumentos Médicos y nombre técnico Piezas de

Mano, para Cirugía, de acuerdo a lo solicitado por G. E. LOMBARDOZZI S.A., con

105 Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse 105 textos de 105 proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a foja 124 a 130 y 131 a 142 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en 105 Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En 105 rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-612-36, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

#
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-15566-12-6

DISPOSICIÓN NO 2 B8 7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...2..8..8..7....
Nombre descriptivo: Instrumentos Médicos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-949 Piezas de Mano, para

Cirugía.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): GIMM1.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: los instrumentos están destinados, con diferentes

técnicas quirúrgicas, a ser utilizados en procedimientos de cirugia estética. Los

mismos pueden utilizarse para la diéresis, disección, hemostasia, exposición,

exploración, separación, fijación de campo y síntesis.

Modelo(s): Instrumentos Médicos.

Artícu lo No.
AA 0881.03
AA 0881.04
AA 0881.05
AA 0886.70
AA 0886.71
AA 0888.03
AA 0911.00
AA 0914.32
AA 1347.11
AA 1348.11
AA 1363.14
AA 1364.14
AA 1830.11
AA 3508.13
AA 3681.19
AB 1173.15
AB 1189.18
AB 1190.18
AB 1195.18

~AB 1371.15

MODELO
MANGO DE BISTURI N°3
MANGO DE BISTURI N°4
MANGO DE BISTURI GRADUADO
MANGO DE BISTURI N°7 LARGO
MANGO DE BISTURI N°7 CORTO
MANGO DE BISTURI REDONDO
DERMATOMO SILVER
DERMATOMO AJUSTABLE HUMBY
TIJERA STEVENS RECTA 11.5 CMS
TIJERA STEVENS CURVA 11,5 CMS
TIJERA IRIS RECTA
TIJERA IRIS CURVA
TIJERA SPENCER
TIJERA FOMON CURVA ACERRADA 13 CMS
TIJERA GORNEY RECTA 19 CMS
PINZA MCINDOE 15 CMS
PINZA GERALD RECTA 18 CMS
PINZA GERALD CURVA 18 CMS
PINZA POTTS-SMITH RECTA 18 CMS
PINZA ADSON 15 CMS

4

Código
12-252
12-252
12-252
12-252
12-252
12-252
13-613
13-613
15-245
15-245
15-245
15-245
13-502
15-245
15-245
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
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AB 1389.17
AB 1390.17
AB 1413.03
AB 1413.04
AB 1694.14
AB 1698.16
AB 1698.20
AC 1293.14
AC 1309.10
AC 1310.10
AC 1313.12
AC 1314.12
AC 1320.18
AC 1320.21
AD 1054.16
AD 1067.15
AD 1075.01
AD 1075.02
AD 1094.08
AD 1094.10
AD 1170.16
AD 1171.16
AD 1206.15
AD 1210.18
AD 1212.18
AD 1320.04
AD 1320.05
AD 1320.06
AD 1554.25
AD 1561.08
AD 1561.10
AD 1561.12
AD 1561.13
AD 1561.14
AD 1561.16
AD 1561.18
AD 1594.03
AD 1594.09
AD 1629.30
AE 1053.18
AE 1054.18
AE 1314.00

~~E 1314.01

PINZA GERALD RECTA 17 CMS
PINZA GERALD CURVA 17 CMS
PINZA RELOJERO RECTA 11 CMS
PINZA RELOJEROCURVA 12 CMS
PINZA LUCAE BAYONETA 14 CMS
PINZA JANSEN 16 CMS
PINZA JANSEN 20 CMS
PINZA MARTEL 14 CMS
PINZA HEMOSTATICA HARTMANN RECTA 10 CMS
PINZA HEMOSTATICA HARTMANN CURVA 10 CMS
PINZA HALSTEAD MOSQUITO RECTA 12 CMS
PINZA HALSTEAD MOSQUITO CURVA 12 CMS
PINZA HALSTEAD MOSQUITO 18 CMS (BERTOLA)
PINZA HALSTEAD MOSQUITO 21 CMS (BERTOLA)
GANCHO JOSEPH 16 CMS
SEPARADOR FREERAGUDO 2 DIENTES 15 CMS
SEPARADOR GANCHO GUTHRIE 16 CMS N°l
SEPARADOR GANCHO GUTHRIE 16 CMS N°2
SEPARADOR DESMARRES 8MM DE 14 CMS DE LARGO
SEPARADOR DESMARRES 10MM DE 14 CMS DE LARGO
SEPARADOR SENN-MILLER AGUDO 16 CMS
SEPARADOR SENN-MILLER ROMO 16 CMS
SEPARADOR KILNER 15 CMS
GANCHO GILLIES N° 1 18 CMS
GANCHO GILLIES N° 2 18 CMS
SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 35 X 15 MM 22CMS
SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 40 X 11 MM 22 CMS
SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 55 X 11 MM 22 CMS
VALVA UNIVERSAL
SEPARADOR BRUNNER 80 X 20MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 100 X 25 MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 120 X 25 MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 130 X 30M M 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 140 X 30MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 160 X 30M M 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 180 X 30M M 25 CMS
SEPARADOR DEAVER 25 MM 23 CM
SEPARADOR DEAVER 75 MM 30 CM
ESPATULA ABDOMINAL FLEXIBLE 245 X 30 MM 41 CM
PORTA AGUJAS MICROCRUGIA18 CM RECTO SIN TRABA
PORTA AGUJAS MICROCRUGIA18 CM CURVO SIN TRABA
PORTA AGUJAS CASTROVIEJO RECTO SIN TRABA 14 CM
PORTA AGUJAS CASTROVIEJO CURVO SIN TRABA 14CM
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14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
10-856
10-856
10-856
10-856
10-856
10-856
10-856
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-645
12-~26
12-726
12-726
12-726
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AE 1331.12
AE 1337.13
AE 1338.13
AE 1339.13
AE 1341.13
AE 1343.14
AE 1353.15
AE 1353.18
AE 1472.16
AE 1633.13
AE 1634.13
AE 1637.13
AE 1637.14
AE 1638.13
AE 1639 13
AE 1640.12
AE 1640.13
AE 1641.15
AE 1641.18
AE 1675.14
AE 1676.16
AF 1135.15
AF 1137.19
AQ 1487.15
AQ 1492.08
AQ 1494.08
AY 1526.06
AY 1526.08
AY 1564,35
AY 1566.31
AY 1570.33
AY 1578.24
CB 1389.20
CB 1389.24
KK 1307.10
KK 1308.06
KK 1323.10
KK 1325.10
KK 1325.20
KK 1365.00
KM 1125.06
KM 1125.081M 1125.10

PORTA AGUJAS DERF (CONVERSE) 12 CM
PORTA AGUJAS WEBSTER 13 CM
PORTA AGUJAS HALSEY ACERRADO 13 CM
PORTA AGUJAS HALSEY LISO 13 CMS
PORTA AGUJAS NEIVERT 13 CMS TOMA LISA
PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER 14 CMS
PORTA AGUJAS CRILE-WOOD 15 CMS
PORTA AGUJAS CRILE-WOOD 18 CM
PORTA AGUJAS GILLIES 16 CMS
PORTA AGUJAS WEBSTER 13 CMS TC TOMA LISA
PORTA AGUJAS CONVERSE TC 13 CMS
PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER TC 13 CMS
PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER TC 14 CMS
PORTA AGUJAS KILNER TC 13 CMS
PORTA AGUJAS HALSEY TC 13 CMS TOMA LISA
PORTA AGUJAS WEBSTER TC 12 CMS TOMA LISA
PORTA AGUJAS HALSEY TC 13 CMS
PORTA AGUJAS CRILE-WOOD TC 15 CMS
PORTA AGUJAS CRILE-WOOD TC 18 CMS
PORTA AGUJAS OLSEN-HEGAR TC 14 CMS
PORTA AGUJAS GILLIES TC 16 CMS
PINZA ALUS 4X5 DIENTES 15 CMS
PINZA ALLIS 5X6 DIENTES 19 CMS
REGLA ACERO 15 CMS GRADUADA EN MM
COMPAS CASTROVIEJO 8 CMS X 15 MM
COMPAS CASTROVIEJO 8 CMS X 20 MM
CANULA ASPIRADORA FRAZIER 6 CH 10 CMS
CANULA ASPIRADORA FRAZIER 8 CH 9 CMS
CANULA ASPIRACION CURVA 8MM 35 CMS
CANULA ASPIRACION CURVA 10MM 31 CMS
CANULA ASPIRACION RECTA 8MM
MANGO PARA SUCCION 24 CMS
PINZA DE BAKEY ATRAUMATICA 1.5 MM 20 CMS
PINZA DE BAKEY ATRAUMATICA 1,5 MM 24 CMS
CURETA VOLKMANN N°O
CURETA VOLKMANN N°6
CURETA WILLIGER N°O
CURETA WILLIGER N° XX
CURETA WILLIGER N° XX
CURETA MARTINI N° XX
ESCOPLO CINCEL 6 MM
ESCOPLO CINCEL 8 MM
ESCOPLO CINCEL 10 MM
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12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
11-774
11-774
13-645
13-645
13-645
15-206
15-206
15-206
15-206
15-206
15-206
14-257
14-257
11-084
11-084
11-084
11-084
11-084
11-084
10-824
10-824
10-824
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KM 1125.12
KM 1139.52
KM 1139.53
KM 1139.54
KM 1139.56
KM 1139.58
KM 1139.60
KM 1139.62
KM 1139.65
KN 1405.19
KN 1414.05
KN 1421.15
KN 1422.15
KN 1436.18
KN 1437.18
AA.1229.16
AA.1230.16
AA.1251.11
AA.1252.11
AA.1252.11C
AA.1252.11CB
AA.1258.14
AA.1258.14A
AA.1258.14C
AA.1258.14CB
AA.1268.15
AA.1288.18
AA.1288.18C
AA.1288.18CB
AA.1288.20
AA.1288.20C
AA.1288.20CB
AA.1288.23
AA.1309.12
AA.1310.12
AA.1310.19
AA.1334.18
AA.1334.18A
AA.1334.20
AA.1334.23
AA.1338.20
AA.1362.12

IIA.1362.15

ESCOPLO CINCEL 12 MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 2MM X 170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 3MM X 170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 4MM X170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 6MM X 170M M
ESCOPLO/OSTEOTOMO 8MM X170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 10MM X 170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 12MM X 170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 15MM X 170MM
LEGRA PARA PERIOSTEO LANGENBECK 15MM X170MM
LEGRA ELEVADORA 5MM X 16 CMS
LEGRA FARABEUF RECTA
LEGRA FARABEUF CURVA
DECOLADOR PERIOSTEO RECTO
DECOLADOR PERIOSTEO CURVO
TIJERA KELLY RECTA 16 CM
TIJERA KELLY CURVA 16 CM
TIJERA METZENBAUM RECTA ROMA/ROMA 11.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA ROMA/ROMA 11.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA 11.5 CM CERAGOLD
TIJERA METZENBAUM CURVA. 11.5 CM CERABLACK
TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA 14.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM CERAGOLD
TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA 15 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 23 CM
TIJERA GORNEY RECTA. 12.5 CM
TIJERA GORNEY CURVA 12.5 CM
TIJERA GORNEY CURVA. 19 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA. DELICADA ROMA/ROMA 18 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA. ROMA/ROMA .18 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA ROMA/ROMA 23 CM
TIJERA METZENBAUM "S" DELICADA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELICADA12 CM
TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELICADA15 CM
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10-824
15-235
15-235
15-235
15-235
15-235
15-235
15-235
15-235
16-879
16-879
16-879
16-879
16-879
16-879
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
15-245
15-245
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AA.1362.15C
AA.1362.15CB
AA.1367.15
AA.1368.15
AA.1380.19
AA.1502.19
AA.1502.19Z
AA.1509.12
AA.1509.14
AA.1512.16
AA.1512.16 Z
AA.1623.09
AA.1623.10
AA.1624.09
AA.1624.10
AA.1625.10
AA.1627.09
AA.1628.09
AA.1655.10
AA.1656.10
AA.1683.11
AA.1684.11
AA.1685.11
AA.1686.11
AA.1708.11
AA.1827.09
AA.1913.17
AA.3173.17
AA.3183.17
AA.3252.11
AA.3254.14
AA.3284.14
AA.3284.18
AA.3284.20
AA.3508.12
AA.3512.16
AA.3633.11
AA.3634.11
AA.3664.23
AA.3666.18
AA.3674.18
AA.3676.191f.3678.15

TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELICADA15 CM CERAGOLD
TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELICADA15 CM CERABLACK
TIJERA REYNOLDS DISECCIÓN RECTA 15 CM
TIJERA REYNOLDS DISECCIÓN CURVA 15 CM
TIJERA MC INDOE PARA CARTÍLAGO RECTA 19 CM
TIJERA GOOD TONSIL19 CM
TIJERA GOOD TONSIL19 CM ASERRADA
TIJERA FOMON NASAL FUERTECURVA 11.5 CM
TIJERA FOMON NASAL FUERTECURVA 13.5 CM
TIJERA COTTLE NASAL16 CM
TIJERA COTTLE NASAL16 CM ASERRADO
TIJERA RECTA DELICADA AGUDA/AGUDA. 9 CM
TIJERA RECTA DELICADA AGUDA/AGUDA10.5 CM
TIJERA CURVA DELICADA AGUDA/AGUDA 9 CM
TIJERA CURVA DELICADA AGUDA/AGUDA10 CM
TIJERA RECTA HOJAS EXTRA CHATAS 10 CM
TIJERA BONN ROMA RECTA 9 CM
TIJERA BONN ROMA CURVA 9 CM
TIJERA KNAPP RECTA ROMA/ROMA 10 CM
TIJERA KNAPP CURVA ROMA/ROMA 10 CM
TIJERA STEVENS TENOTOMY RECTA AGUDA/AGUDA 11 CM
TIJERA STEVENS TENOTOMY CURVA AGUDA/AGUDA 11 CM
TIJERA STEVENS TENOTOMY RECTA ROMA 11 CM
TIJERA STEVENS TENOTOMY CURVA ROMA 11 CM
TIJERA ENUCLEATION LEVEMENTECURVA 11 CM
TIJERA SPENCER PARA PUNTOS RECTA 9 CM
TIJERA MAYO TC RECTA 17 CM
TIJERA MAYO SUPERCUT RECTA 17 CM
TIJERA MAYO STILLE SUPERCUT RECTA 17 CM
TIJERA BABY-METZENBAUM SUPERCUT CURVA 11 CM
TIJERA METZENBAUM DELICADA SUPERCUT CURVA 14 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 14 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 18 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 20 CM
TIJERA FOMON SUPERCUT CURVA ASERRADA 12 CM
TIJERA COTTLE NASAL SUPERCUTASERRADA 16 CM
TIJERA SUPERCUT DELICADA ASERRADA RECTA 11 CM
TIJERA DELICADA SUPERCUT ASERRADA CURVA 11 CM
TIJERA GORNEY SUPERCUT CURVA ASERRADA 23 CM
TIJERA FREEMANN SUPERCUT CURVA ASERRADA 18 CM
TIJERA FREEMANN-KAYE SUPERCUT CURVA 18 CM
TIJERA FREEMANN-GORNEY SUPERCUT CURVA 19 CM
TIJERA KAYE SUPERCUT CURVA 15 CM
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15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
16-520
16-520
13-495
13-495
13-495
13-495
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
15-245
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15-245
15-245
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
12-726
12-726
12-726
12-726
16-879
16-879
16-879

AA.3678.19 TIJERA KAYESUPERCUTCURVA 19 CM
AA.3682.19 TIJERA GORNEYSUPERCUTCURVA 19 CM
AB.1169.12 PINZA ADSON MIN 12 CM ASERRADA
AB.1171.12 PINZA ADSON 12 CM
AB.1171.15A PINZA ADSON DISECCION 15 CM
AB.1371.12 PINZA ADSON CON DIENTES 12 CM
AB.1403.12 PINZA ADSON-BROWN 7X7 12 CM
AB.1407.12 PINZA ADSON-MICRO CON DIENTES 12 CM ASERRADA
AB.1409.12 PINZA ADSON-MICRO CON DIENTES 12 CM
AE.1351.15 PORTAAGUJAS CRILE-MURRAY15 CM
AE.1641.22 PORTAAGUJAS CRILE WOODTC 23 CM
AE.1643.26 PORTAAGUJASSAROTTC 26 CM
AE.1645.24 PORTAAGUJAS MAYO-HEGARTC 24 CM
KN.1474.02 RASPAFOMONNO3/4 TC 20.5 CM
KN.1474.03 RASPAFOMONNO5/6 TC 20.5 CM
KN.1474.04 RASPAFOMONNO7/8 TC 20.5 CM
Período de vida útil: 3 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante: GIMMI GmbH.

Lugar/es de elaboración: 1- Carl Zeiss-StraBe 6 78532 Tuttlingen Alemania.

Expediente NO1-47-15566-12-6 7
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

.......2..8..8..7.....

Dr. e
Adml istrador Nacional

A N.M ..A:r
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S.A. 288
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ANEXO 111B Proyecto de Rótulo
INSTRUMENTOS MEDICaS

1. PROYECTO DE RÓTULO

FABRICANTE: GIMMI GmbH
DIRECCiÓN: Carl Zeiss-Stral3e 6 78532 Tutllingen Alemania.
IMPORTADOR:.G.E. LOMBARDOZZI SA
DIRECCiÓN: Silvio Ruggieri 2880, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
PRODUCTO: INSTRUMENTOS MEDICOS
MODELO: segun corresponda, ver MODELOS
MARCA: GIMMI
Fecha de fabricación:
Lote N°:
Condiciones ambientales de ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA -10°C a 45°C,
HUMEDAD < 90% HR
DIRECTOR TÉCNICO: Farmacéutica Palmira Dora Lombardozzi MN" 7499
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
"AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM -612-36 .

& Consulte las Instrucciones de Uso

G.E. LOM8ARDOZZI SA
EUGENIO LOMBARDOZZI .
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MODELOS

Artiuclo No, MODELO Codigo
AA 0881.03 MANGO DE BISTURI W3 - 12-252
AA 0881.04 MANGO DE BISTURI N°4 - 12-252
AA 088105 MANGO DE BISTURI GRADUADO - 12-252
AA 0886.70 MANGO DE BISTURI N°7 LARGO - 12-252
AA 0886.71 MANGO DE BISTURI W7 CORTO - 12-252
AA 0888.03 MANGO DE BISTURI REDONDO _ 12-252
AA 0911.00 DERMATOMO SILVER 13-613
AA 0914.32 DERMATOMO AJUSTABLE HUMBY - 13-613

AA 1347.11 TIJERA STEVENS RECTA 11.5 CMS - 15-245
AA 1348.11 TIJERA STEVENS CURVA 11,5 CMS - 15-245
AA136314 TIJERA IRIS RECTA - 15-245
AA 1364,14 TIJERA IRIS CURVA - 15-245
AA 183011 TIJERA SPENCER 13-502
AA 3508.13 TIJERA FOMON CURVA ACERRADA 13 CMS 15-245
AA 3681.19 TIJERA GORNEY RECTA 19 CMS 15-245
AB 1173.15 PINZA MCINDOE 15 CMS 14-257
AB 1189.18 PINZA GERALD RECTA 18 CMS - 14-257
AB 1190.18 PINZA GERALD CURVA 18 CMS 14-257
AB 1195,18 PINZA POTTS-SMITH RECTA 18 CMS_ 14-257
AB 1371,15 PINZA ADSON 15 CMS 14-257
AB 1389.17 PINZA GERALD RECTA 17 CMS - 14-257
AB 1390.17 PINZA GERALD CURVA 17 CMS - 14-257
AB 1413.03 PINZA RELOJERO RECTA 11 CMS - 14-257
AB 1413,04 PINZA RELOJERO CURVA 12 CMS - 14-257
AB 1694.14 PINZA LUCAE BAYONETA 14 CMS ~ 14-257
AB 1698.16 PINZA JANSEN 16 CMS - 14-257
AB 1698.20 PINZA JANSEN 20 CMS - 14-257
AC 1293.14 PINZA MARTEL 14 CMS •.. 10-856
AC 1309.10 PINZA HEMOSTATICA HARTMANN RECTA 10 CMS - 10-856
AC1310.10 PINZA HEMOSTATICA HARTMANN CURVA 10 CMS 10-856
AC1313.12 PINZA HALSTEAD MOSQUITO RECTA 12 CMS - 10-856
AC 1314.12 PINZA HALSTEAD MOSQUITO CURVA 12 CMS - 10-856
AC 1320.18 PINZA HALSTEAD MOSQUITO 18 CMS (BERTOLA) - 10-856
AC 1320.21 PINZA HALSTEAD MOSQUITO 21 CMS (BERTOLA) ~ 10-856
AD 1054.16 GANCHO JOSEPH 16CMS - 13-373

.d/.f/U//{ -
~ E~;;ZZI S,A.
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AD 1067.15 SEPARADOR FREER AGUDO 2 DIENTES 15 CMS - 13-373

AD 1075,01 SEPARADOR GANCHO GUTHRIE 16 CMS W1 13-373
AD 1075,02 SEPARADOR GANCHO GUTHRIE 16CMS W2 - 13-373
AD 1094.08 SEPARADOR DESMARRES 8MM DE 14 CMS DE LARGO - 13-373
AD 1094.10 SEPARADOR DESMARRES 10MM DE 14 CMS DE LARGO 13-373
AD 1170.16 SEPARADOR SENN-MILLER AGUDO 16 CMS - 13-373

AD 1171,16 SEPARADOR SENN-MILLER ROMO 16 CMS _ 13-373

AD 1206.15 SEPARADOR KILNER 15 CMS - 13-373
AD 1210.18 GANCHO GILLlES W 1 18 CMS 13-373
AD 1212.18 GANCHO GILLlES W 218 CMS - 13-373
AD 1320,04 SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 35 X 15 MM 22CMS 13-373
AD 1320,05 SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 40 X 11 MM 22 CMS 13-373
AD 1320.06 SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 55 X 11 MM 22 CMS - 13-373
AD 1554.25 VALVA UNIVERSAL - 13-373
AD 1561-08 SEPARADOR BRUNNER 80 X 20MM 25 CMS 13-373
AD 1561,10 SEPARADOR BRUNNER 100 X 25 MM 25 CMS - 13-373
AD 1561,12 SEPARADOR BRUNNER 120 X 25 MM 25 CMS 13-373
AD 1561,13 SEPARADOR BRUNNER 130 X 30M M 25 CMS - 13-373
AD 1561.14 SEPARADOR BRUNNER 140 X 30M M 25 CMS - 13-373
AD 1561,16 SEPARADOR BRUNNER 160 X 30MM 25 CMS - 13-373
AD 1561.18 SEPARADOR BRUNNER 180 X 30MM 25 CMS - 13-373
AD 1594.03 SEPARADOR DEAVER 25 MM 23 CM - 13-373
AD 1594.09 SEPARADOR DEAVER 75 MM 30 CM - 13-373
AD 1629,30 ESPATULA ABDOMINAL FLEXIBLE 245 X 30 MM 41 CM - 13-645
AE 105318 PORTA AGUJAS MICROCRUGIA18 CM RECTO SIN TRABA - 12-726
AE 105418 PORTA AGUJAS MICROCRUGIA18 CM CURVO SIN TRABA - 12-726
AE 131400 PORTA AGUJAS CASTROVIEJO RECTO SIN TRABA 14 CM - 12-726

AE 1314.01 PORTA AGUJAS CASTROVIEJO CURVO SIN TRABA 14CM - 12-726

AE 1331.12 PORTA AGUJAS DERF (CONVERSE) 12 CM 12-726
AE1337.13 PORTA AGUJAS WEBSTER 13 CM 12-726
AE 1338.13 PORTA AGUJAS HALSEY ACERRADO 13 CM - 12-726

AE 1339.13 PORTA AGUJAS HALSEY LISO 13 CMS 12-726
AE 1341.13 PORTA AGUJAS NEIVERT 13 CMS TOMA LISA - 12-726
AE 134314 PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER 14 CMS - 12-726
AE 1353,15 PORTA AGUJAS CRILE-WOOD 15 CMS 12-726
AE 1353.18 PORTA AGUJAS CRILE-WOOD 18 CM - 12-726

AE 1412,16 PORTA AGUJAS GILLlES 16 CMS 12-726

A5.-1633••9d PORTA AGUJAS WEBSTER 13 CMS TC TOMA LISA - / // d?~226./ e H/. A" ~ .
G.E. LOMBARDOZZISA Página 3 de 19 C-/L ¿ ,!C
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AE 1634.13 PORTA AGUJAS CONVERSE TC 13 CMS 12-726
AE 1637.13 PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER TC 13 CMS _ 12-726
AE 1637.14 PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER TC 14 CMS _ 12-726
AE 1638.13 PORTA AGUJAS KILNER TC 13 CMS - 12-726
AE 1639 13 PORTA AGUJAS HALSEY TC 13 CMS TOMA LISA - 12726
AE 1640.12 PORTA AGUJAS WEBSTER TC 12 CMS TOMA LISA - 12-726
AE 1640.13 PORTA AGUJAS HALSEY TC 13 CMS - 12-726
AE 164115 PORTA AGUJAS CRILE-WOOD TC 15 CMS - 12-726
AE 1641.18 PORTA AGUJAS CRILE-WOOD TC 18 CMS - 12-726
AE 1675.14 PORTA AGUJAS OLSEN-HEGAR TC 14 CMS - 12-726
AE 1676.16 PORTA AGUJAS GILLlES TC 16 CMS - 12-726
AF 1135.15 PINZA ALUS 4X5 DIENTES 15 CMS - 11-774
AF 1137.19 PINZA ALLlS 5X6 DIENTES 19 CMS ~ 11-774
AQ 148715 REGLA ACERO 15 CMS GRADUADA EN MM ~ 13-645
AQ 1492.08 COMPAS CASTROVIEJO 8 CMS X 15 MM - 13-645
AQ 1494.08 COMPAS CASTROVIEJO 8 CMS X 20 MM - 13-645
AY 1526.06 CANULA ASPIRADORA FRAZIER 6 CH 10 CMS - 15-206
AY 1526.08 CANULA ASPIRADORA FRAZIER 8 CH 9 CMS ~ 15-206
AY 1564,35 CANULA ASPIRACION CURVA 8MM 35 CMS - 15-206
AY 1566.31 CANULA ASPIRACION CURVA 10MM 31 CMS - 15-206
AY 1570.33 CANULA ASPIRACION RECTA 8MM ~ 15-206
AY 1578.24 MANGO PARA SUCCION 24 CMS - 15-206
CB 1389.20 PINZA DE BAKEY ATRAUMATICA 1.5 MM 20 CMS - 14-257
CB 1389.24 PINZA DE BAKEY ATRAUMATICA 1,5 MM 24 CMS - 14-257
KK 1307.10 CURETA VOLKMANN WO 11-084
KK 1308.06 CURETA VOLKMANN W6 - 11-084
KK 1323.10 CURETA WILLlGER WO 11-084
KK 1325.10 CURETA WILLlGER W XX 11-084
KK 1325.20 CURETA WILLlGER W XX - 11-084
KK 1365.00 CURETA MARTINI N° XX - 11-084
KM 1125.06 ESCOPLO CINCEL 6 MM 10-824
KM 1125.08 ESCOPLO CINCEL 8 MM 10-824
KM 1125.10 ESCOPLO CINCEL 10 MM - 10-824
KM 1125.12 ESCOPLO CINCEL 12 MM 10-824
KM 1139.52 ESCOPLOIOSTEOTOMO 2MM X 170MM - 15-235
KM 113953 ESCOPLOIOSTEOTOMO 3MM X 170MM _ 15-235
KM 1139.54 ESCOPLOIOSTEOTOMO 4MM X170MM - 15-235
KM 1139.56 ESCOPLOIOSTEOTOMO 6MM X 170MM 15-235
KM 1139.58 ESCOPLOIOSTEOTOMO 8MM X170MM - 15-235
KM 113960 ESCOPLOIOSTEOTOMO 10MM X 170MM - 15-235
KM 1139.62 ESCOPLOIOSTEOTOMO 12MM X 170MM 15-235
KM 1139.65 ESCOPLOIOSTEOTOMO 15MM X 170MM 15-235
KN 1405.19 LEGRA PARA PERIOSTEO LANGENBECK 15MM X170MM 16-879
KN 141405 LEGRA ELEVADORA 5MM X 16 CMS ~ 16.879

•
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KN 1421.15 LEGRA FARABEUF RECTA 16-879

KN 1422.15 LEGRA FARABEUF CURVA - 16-879

KN 143618 DECOLADOR PERIOSTEO RECTO - 16-879

KN 1437.18 DECOLADOR PERIOSTEO CURVO - 16-879

AA.1229.16 TIJERA KELLY RECTA 16 CM 13-492 "'- lL
AA 1230.16 TIJERA KELLY CURVA 16 CM 13-492 -
AA1251.11 TIJERA METZENBAUM RECTA ROMNROMA 11.5 CM 13-492 -
AA.1252.11 TIJERA METZENBAUM CURVA ROMNROMA 115 CM 13-492 -
AA 1252.11C TIJERA METZENBAUM CURVA 11.5 CM CERAGOLD 13-492 -
AA.1252.11C TIJERA METZENBAUM CURVA. 11.5 CM CERABLACK 13-492 -
AA.125814 TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMNROMA 14.5 CM 13-492 ~)
AA.1258.14A TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMNROMA. 14.5 CM 13-492

AA 1258.14C TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMNROMA. 14.5 CM CERAGOLD 13-492 -
AA.1258.14C TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMNROMA. 14.5 CM CERABLACK 13-492 -
AA.1268.15 TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA 15 CM 13-492 -
AA.1288.18 TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMNROMA 18 CM 13-492 ~
AA.1288.18C TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMNROMA 18 CM 13-492

CERAGOLD
-

AA.1288.18C TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMNROMA 18 CM 13-492
B CERABLACK

-
AA.1288.20 TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMNROMA 20 CM 13-492 ~

AA.1288.20C TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMNROMA 20 CM 13-492 ~
CERAGOLD

AA.128820C TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMNROMA 20 CM 13-492
B CERABLACK -
AA.1288.23 TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMNROMA 23 CM 13-492 -
AA.1309.12 TIJERA GORNEY RECTA. 12.5 CM - 13-492

AA1310.12 TIJERA GORNEY CURVA 12.5 CM - 13-492

AA.1310.19 TIJERA GORNEY CURVA. 19 CM - 13-492

AA.1334.18 TIJERA METZENBAUM CURVA. DELICADA ROMNROMA 18 CM - 13-492

AA.1334.18A TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA. ROMNROMA .18 CM - 13-492

AA.1334.20 TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA ROMNROMA 20 CM - 13-492

AA.1334.23 TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA ROMNROMA 23 CM - 13-492

AA 133820 TIJERA METZENBAUM "S" DELICADA ROMNROMA 20 CM - 13-492

AA 1362.12 TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELlCADA12 CM - 15-245

AA.1362.15 TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELlCADA15 CM . 15-245

AA.1362.15C TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELlCADA15 CM CERAGOLD - 15-245

AA.1362.15C TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELlCADA15 CM CERABLACK _ 15-245

AA.136715 TIJERA REYNOLDS DISECCION RECTA 15 CM 15-245

AA.1368.15 TIJERA REYNOLDS DISECCION CURVA 15 CM 15-245

AA.138019 TIJERA MC INDOE PARA CARTILAGO RECTA 19 CM - 15-245

AA.1502.19 TIJERA GOOD TONSIL 19 CM - 16-520

AA.1502.19Z TIJERA GOOD TONSIL 19 CM ASERRADA - ~ 16-520
, e- .. ~
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AA1509.12
TIJERA FOMON NASAL FUERTE CURVA 11.5 CM

13-495

AA.1509.14
TIJERA FOMON NASAL FUERTE CURVA 135 CM - 13-495

AA.1512.16 TIJERA COTTLE NASAL 16 CM ~
13-495

AA.1512.16 Z TIJERA COTTLE NASAL 16 CM ASERRADO -
13-495

AA.162309
TIJERA RECTA DELICADA AGUDNAGUDA. 9 CM -

15-245

AA162310
TIJERA RECTA DELICADA AGUDNAGUDA10.5 CM - 15-245

AA.162409
TIJERA CURVA DELICADA AGUDNAGUDA 9 CM ~

15-245

AA.1624.10
TIJERA CURVA DELICADA AGUDNAGUDA10 CM -

15-245

AA.1625.10
TIJERA RECTA HOJAS EXTRA CHATAS 10 CM - 15-245

AA.162709 TIJERA BONN ROMA RECTA 9 CM - 15-245

AA.1628.09 TIJERA BONN ROMA CURVA 9 CM
15-245

AA.1655.10 TIJERA KNAPP RECTA ROMNROMA 10 CM -
15-245

AA.1656.10 TIJERA KNAPP CURVA ROMNROMA 10 CM - 15-245

AA.1683.11
TIJERA STEVENS TENOTOMY RECTA AGUDNAGUDA 11 CM -

15-245

AA.1684.11
TIJERA STEVENS TENOTOMY CURVA AGUDNAGUDA 11 CM - 15-245

AA.1685.11
TIJERA STEVENS TENOTOMY RECTA ROMA 11 CM - 15-245

AA.1686.11
TIJERA STEVENS TENOTOMY CURVA ROMA 11 CM -

15-245

AA 1708.11
TIJERA ENUCLEATION LEVEMENTE CURVA 11 CM -

15-245

AA.1827.09
TIJERA SPENCER PARA PUNTOS RECTA 9 CM - 15-245

AA.1913.17 TIJERA MAYO TC RECTA 17 CM - 15-245

AA.3173.17 TIJERA MAYO SUPERCUT RECTA 17 CM - 15-245

AA 3183.17
TIJERA MAYO STILLE SUPERCUT RECTA 17 CM - 15-245

AA.325211
TIJERA BABY-METZENBAUM SUPERCUT CURVA 11 CM - 15-245

AA.3254.14
TIJERA METZENBAUM DELlCADA,SUPERCUT CURVA 14 CM =

15-245

AA.3284.14
TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 14 CM - 15-245

AA.3284.18
TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 18 CM -

15-245

AA.3284.20
TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 20 CM -

15-245

AA.350812
TIJERA FOMON SUPERCUT CURVA ASERRADA 12 CM ~

15-245

AA.3512.16
TIJERA COTTLE NASAL SUPERCUT ASERRADA 16 CM .-

15-245

AA.3633.11
TIJERA SUPERCUT DELICADA ASERRADA RECTA 11 CM -

15-245

AA 3634.11
TIJERA DELICADA SUPERCUT ASERRADA CURVA 11 CM -

15-245

AA.3664.23
TIJERA GORNEY SUPERCUT CURVA ASERRADA 23 CM - 15-245

AA.3666.18
TIJERA FREEMANN SUPERCUT CURVA ASERRADA 18 CM -

15-245

AA.3674.18
TIJERA FREEMANN-KAYE SUPERCUT CURVA 18 CM - 15-245 r'l

AA.3676.19
TIJERA FREEMANN-GORNEY SUPERCUT CURVA 19 CM - 15-245 1"

AA.367815 TIJERA KAYE SUPERCUT CURVA 15 CM
.- 15-245 l~

AA.3678.19 TIJERA KAYE SUPERCUT CURVA 19 CM -- 15-245 l

AA.3682.19
TIJERA GORNEY SUPERCUT CURVA 19 CM - 15-245

AB116912 PINZA ADSON MIN 12 CM ASERRADA - 14-257 }'\;

AB.1171.12 PINZA ADSON 12 CM - 14-257

AB.117115A PINZA ADSON DISECCION 15 CM
14-257

AB.1371.12 PINZA ADSON CON DIENTES 12 CM - 14-257

AB.1403.12 PINZA ADSON-BROWN 7X7 12 CM - 14-257

AB.140712
PINZA ADSON-MICRO CON DIENTES 12 CM ASERRADA

._ 14-257

Ú.
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AB.1409.12 PINZA ADSON-MICRO CON DIENTES 12 CM 14-257
AE.1351.15 PORTA AGUJAS CRILE-MURRAY 15 CM - 12-726
AE.1641.22 PORTA AGUJAS CRILE WOOD TC 23 CM 12-726
AE.1643.26 PORTA AGUJAS SAROT TC 26 CM - 12-726
AE.1645.24 ,PORTA AGUJAS MAYO-HEGAR TC 24 CM - 12-726
KN.1474,02 RASPA FOMON N" 3/4 TC 20,5 CM - 16-879
KN.1474.03 RASPA FOMON N° 5/6 TC 20,5 CM 16-879
KN,1474.04 RASPA FOMON N" 7/8 TC 20,5 CM - 16-879
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ANEXO 111B Proyecto de
Instrucciones de Uso

INSTRUMENTOS MEDICaS

2. RÓTULO

FABRICANTE: GIMMI GmbH
DIRECCiÓN: Carl Zeiss-Stral3e 6 78532 Tuttlingen Alemania.
IMPORTADOR:.G.E. LOMBARDOZZI SA
DIRECCiÓN: Silvio Ruggieri 2880, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
PRODUCTO: INSTRUMENTOS MEDICOS
MODELO: según coresponda, ver MODELOS
MARCA: GIMMI
Fecha de fabricación:
Condiciones ambientales de ALMACENAMIENTO: TEMPERATURA -10°C a 45°C,
HUMEDAD < 90% HR
DIRECTOR TÉCNICO: Farmacéutica Palmira Dora Lombardozzi MN" 7499
CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
<AUTORIZADO POR LA ANMAT- PM -612-36

& Consulte las Instrucciones de Uso
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MODELOS

Articulo No. MODELO Codigo
AA 0881.03 MANGO DE BISTURI W3 12-252
AA 0881,04 MANGO DE BISTURI W4 12-252
AA 0881.05 MANGO DE BISTURI GRADUADO 12-252
AA 0886,70 MANGO DE BISTURI W7 LARGO 12-252
AA 088671 MANGO DE BISTURI W7 CORTO 12-252
AA 0888.03 MANGO DE BISTURI REDONDO 12-252
AA 0911.00 DERMATOMO SILVER 13-613
AA 0914.32 DERMATOMO AJUSTABLE HUMBY 13-613

AA 1347,11 TIJERA STEVENS RECTA 11.5 CMS 15-245
AA 134811 TIJERA STEVENS CURVA 11,5 CMS 15-245
AA136314 TIJERA IRIS RECTA 15-245
AA 1364,14 TIJERA IRIS CURVA 15-245
AA 1830,11 TIJERA SPENCER 13-502
AA 3508.13 TIJERA FOMON CURVA ACERRADA 13 CMS 15-245
AA 3681.19 TIJERA GORNEY RECTA 19 CMS 15-245
AB 1173.15 PINZA MCINDOE 15 CMS . 14-257
AB 1189,18 PINZA GERALD RECTA 18 CMS 14-257
AB 1190,18 PINZA GERALD CURVA 18 CMS 14-257
AB 1195.18 PINZA POTTS-SMITH RECTA 18 CMS 14-257
AB 1371.15 PINZA ADSON 15 CMS 14-257
AB 1389.17 PINZA GERALD RECTA 17 CMS 14-257
AB 1390.17 PINZA GERALD CURVA 17 CMS 14-257
AB 1413.03 PINZA RELOJERO RECTA 11 CMS 14-257
AB 141304 PINZA RELOJERO CURVA 12 CMS 14-257
AB 1694.14 PINZA LUCAE BAYONETA 14 CMS 14-257
AB 1698,16 PINZA JANSEN 16 CMS 14-257
AB 169820 PINZA JANSEN 20 CMS 14-257
AC 1293.14 PINZA MARTEL 14 CMS 10-856
AC 1309,10 PINZA HEMOSTATICA HARTMANN RECTA 10 CMS 10-856
AC 1310,10 PINZA HEMOSTATICA HARTMANN CURVA 10 CMS 10-856
AC 1313,12 PINZA HALSTEAD MOSQUITO RECTA 12 CMS 10-856
AC 1314,12 PINZA HALSTEAD MOSQUITO CURVA 12 CMS 10-856
AC 1320.18 PINZA HALSTEAD MOSQUITO 18 CMS (BERTOLA) 10-856
AC 1320.21 PINZA HALSTEAD MOSQUITO 21 CMS (BERTOLA) 10-856
AD 1054,16 GANCHO JOSEPH 16CMS 13-373
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AD 1067.15 SEPARADOR FREER AGUDO 2 DIENTES 15 CMS 13-373
AD 1075.01 SEPARADOR GANCHO GUTHRIE 16 CMS W1 13-373
AD 1075.02 SEPARADOR GANCHO GUTHRIE 16CMS W2 13-373
AD 1094.08 SEPARADOR DESMARRES 8MM DE 14 CMS DE LARGO 13-373
AD 1094.10 SEPARADOR DESMARRES 10MM DE 14 CMS DE LARGO 13-373
AD 1170.16 SEPARADOR SENN-MILLER AGUDO 16 CMS 13-373
AD 1171.16 SEPARADOR SENN-MILLER ROMO 16 CMS 13-373
AD 1206.15 SEPARADOR KILNER 15 CMS 13-373
AD 1210 18 GANCHO GILLlES W 1 18 CMS 13-373
AD 121218 GANCHO GILLlES W 218 CMS 13-373
AD 1320.04 SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 35 X 15 MM 22CMS 13-373
AD 1320.05 SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 40 X 11 MM 22 CMS 13-373
AD 1320.06 SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 55 X 11 MM 22 CMS 13-373
AD 1554.25 VALVA UNIVERSAL 13-373
AD 1561.08 SEPARADOR BRUNNER 80 X 20M M 25 CMS 13-373
AD 1561.10 SEPARADOR BRUNNER 100 X 25 MM 25 CMS 13-373AD1561.12 SEPARADOR BRUNNER 120 X 25 MM 25 CMS 13-373
AD 1561.13 SEPARADOR BRUNNER 130 X 30MM 25 CMS 13-373
AD 1561.14 SEPARADOR BRUNNER 140 X 30MM 25 CMS 13-373
AD 1561.16 SEPARADOR BRUNNER 160 X 30MM 25 CMS 13-373
AD 1561.18 SEPARADOR BRUNNER 180 X 30MM 25 CMS 13-373
AD 1594.03 SEPARADOR DEAVER 25 MM 23 CM """C" 13-373
AD 1594.09 SEPARADOR DEAVER 75 MM 30 CM 13-373
AD 162930 ESPATULA ABDOMINAL FLEXIBLE 245 X 30 MM 41 CM 13-645
AE 1053.18 PORTA AGUJAS MICROCRUGIA18 CM RECTO SIN TRABA 12-726
AE 1054.18 PORTA AGUJAS MICROCRUGIA18 CM CURVO SIN TRABA 12-726
AE 1314.00 PORTA AGUJAS CASTROVIEJO RECTO SIN TRABA 14 CM 12-726
AE 131401 PORTA AGUJAS CASTROVIEJO CURVO SIN TRABA 14CM 12-726
AE 1331.12 PORTA AGUJAS DERF (CONVERSE) 12 CM 12-726
AE1337.13 PORTA AGUJAS WEBSTER 13 CM 12-726
AE 1338.13 PORTA AGUJAS HALSEY ACERRADO 13 CM 12-726
AE 1339.13 PORTA AGUJAS HALSEY LISO 13 CMS 12-726
AE 1341.13 PORTA AGUJAS NEIVERT 13 CMS TOMA LISA 12-726
AE 1343.14 PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER 14 CMS 12-726
AE 1353.15 PORTA AGUJAS CRILE-WOOD 15 CMS 12-726
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AE 1353_18 PORTA AGUJAS CRILE-WOOD 18 CM 12-726
AE 1472.16 PORTA AGUJAS GILLlES 16 CMS 12-726
AE 1633.13 PORTA AGUJAS WEBSTER 13 CMS TC TOMA LISA 12-726
AE 1634_13 PORTA AGUJAS CONVERSE TC 13 CMS 12-726
AE 1637_13 PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER TC 13 CMS 12-726
AE 1637.14 PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER TC 14 CMS 12-726
AE 1638_13 PORTA AGUJAS KILNER TC 13 CMS 12-726

AE 163913 PORTA AGUJAS HALSEY TC 13 CMS TOMA LISA 12726
AE 1640.12 PORTA AGUJAS WEBSTER TC 12 CMS TOMA LISA 12-726
AE 1640_13 PORTA AGUJAS HALSEY TC 13 CMS 12-726
AE 1641.15 PORTA AGUJAS CRILE-WOOD TC 15 CMS 12-726
AE 1641.18 PORTA AGUJAS CRILE-WOOD TC 18 CMS 12-726
AE 167514 PORTA AGUJAS OLSEN-HEGAR TC 14 CMS 12-726
AE 1676_16 PORTA AGUJAS GILLlES TC 16 CMS 12-726
AF 1135.15 PINZA ALUS 4X5 DIENTES 15 CMS 11-774
AF 1137_19 PINZA ALLlS 5X6 DIENTES 19 CMS 11-774
AQ 1487_15 REGLA ACERO 15 CMS GRADUADA EN MM 13-645
AQ 1492_08 COMPAS CASTROVIEJO 8 CMS X 15 MM 13-645
AQ 1494.08 COMPAS CASTROVIEJO 8 CMS X 20 MM 13-645
AY 1526_06 CANULA ASPIRADORA FRAZIER 6 CH 10 CMS 15-206
AY 1526_08 CANULA ASPIRADORA FRAZIER 8 CH 9 CMS . 15-206
AY 1564,35 CANULA ASPIRACION CURVA 8MM 35 CMS 15-206
AY 1566_31 CANULAASPIRACION CURVA 10MM 31 CMS 15-206
AY 1570_33 CANULA ASPIRACION RECTA 8MM 15-206
AY 1578_24 MANGO PARA SUCCION 24 CMS 15-206
CB 1389_20 PINZA DE BAKEY ATRAUMATICA 1_5MM 20 CMS 14-257
CB 1389.24 PINZA DE BAKEY ATRAUMATICA 1,5 MM 24 CMS 14-257
KK 1307.10 CURETA VOLKMANN WO 11-084
KK 1308.06 CURETA VOLKMANN N'6 11-084
KK 1323.10 CURETA WILLlGER WO 11-084
KK 1325_10 CURETA WILLlGER W XX 11-084
KK 1325.20 CURETA WILLlGER W XX 11-084
KK 1365_00 CURETA MARTINI W XX . 11-084
KM 1125.06 ESCOPLO CINCEL 6 MM 10-824
KM 1125.08 ESCOPLO CINCEL 8 MM 10-824 -
KM 1125_10 ESCOPLO CINCEL 10 MM 10-824
KM 1125.12 ESCOPLO CINCEL 12 MM 10-824
KM 1139_52 ESCOPLOIOSTEOTOMO 2MM X 170MM 15-235
KM 1139_53 ESCOPLOIOSTEOTOMO 3MM X 170MM 15-235 ,....
KM 1139_54 ESCOPLOIOSTEOTOMO 4MM X170MM 15-235 \
KM 1139_56 ESCOPLOIOSTEOTOMO 6MM X 170MM 15-235
KM 1139.58 ESCOPLOIOSTEOTOMO 8MM X170MM 15-235 ~
KM 1139.60 ESCOPLOIOSTEOTOMO 10MM X 170MM 15-235
KM 1139_62 ESCOPLOIOSTEOTOMO 12MM X 170MM /'---/¿Z
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KM 1139.65 ESCOPLO/OSTEOTOMO 15MM X 170MM 15-235

KN 1405.19 LEGRA PARA PERIOSTEO LANGENBECK 15MM X170MM 16-879

KN 1414.05 LEGRA ELEVADORA 5MM X 16 CMS 16-879

KN 1421.15 LEGRA FARABEUF RECTA 16-879

KN 1422.15 LEGRA FARABEUF CURVA 16-879

KN 1436.18 DECOLADOR PERIOSTEO RECTO 16-879

KN 1437.18 DECOLADOR PERIOSTEO CURVO 16-879

AA.1229.16 TIJ ERA KELL Y RECTA 16 CM 13-492

AA.1230.16 TIJERA KELL Y CURVA 16 CM 13-492

AA.1251.11 TIJERA METZENBAUM RECTA ROMA/ROMA 115 CM 13-492

AA.1252.11 TIJERA METZENBAUM CURVA ROMA/ROMA 11.5 CM 13-492

AA.1252.11C TIJERA METZENBAUM CURVA 11.5 CM CERAGOLD 13-492

AA.125211 CB TIJERA METZENBAUM CURVA. 11.5 CM CERABLACK 13-492

AA.1258.14 TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA 14.5 CM 13-492

AA 1258.14A TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM 13-492

AA.1258.14C TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM CERAGOLD 13-492

AA 1258.14CB TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM CERABLACK 13-492

AA.1268.15 TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA 15 CM 13-492

AA.1288.18 TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM 13-492

AA.1288.18C TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM 13-492

CERAGOLD
AA.1288.18CB TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM 13-492

CERABLACK
AA.1288.20 TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM 13-492

AA. 1288.20C TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM 13-492

CERAGOLD
AA. 1288.20CB TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM 13-492

CERABLACK
AA.1288.23 TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 23 CM 13-492

AA.1309.12 TIJERA GORNEY RECTA. 12.5 CM 13-492

AA.1310.12 TIJERA GORNEY CURVA 125 CM 13-492

AA.1310.19 TIJERA GORNEY CURVA. 19 CM 13-492

AA.1334.18 TIJERA METZENBAUM CURVA. DELICADA ROMA/ROMA 18 CM 13-492

AA.1334.18A TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA. ROMA/ROMA .18 CM 13-492

AA 1334.20 TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA ROMA/ROMA 20 CM 13-492

AA.133423 TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA ROMA/ROMA 23 CM 13-492

AA.1338.20 TIJERA METZENBAUM "S" DELICADA ROMA/ROMA 20 CM 13-492

AA.1362.12 TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELlCADA12 CM 15-245 l'
AA.1362.15 TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELlCADA15 CM 15-245

AA.1362.15C TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELlCADA15 CM CERAGOLD 15-245

AA.1362.15CB TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELlCADA15 CM CERABLACK 15-245

AA.1367.15 TIJERA REYNOLDS DISECCION RECTA 15 CM 15-245

AA.1368.15 TIJERA REYNOLDS DISECCION CURVA 15 CM 15-245
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AA 1380.19 TIJERA MC INDOE PARA CARTILAGO RECTA 19 CM 15-245

AA.1502.19 TIJERA GOOD TONSIL 19 CM 16-520

AA 1502.19Z TIJERA GOOD TONSIL 19 CM ASERRADA 16-520

AA.1509.12 TIJERA FOMON NASAL FUERTE CURVA 11.5 CM 13-495

AA.150914 TIJERA FOMON NASAL FUERTE CURVA 135 CM 13-495

AA.1512.16 TIJERA COTTLE NASAL 16 CM 13-495

AA 1512.16 Z TIJERA COTTLE NASAL 16 CM ASERRADO 13-495
AA.1623.09 TIJERA RECTA DELICADA AGUDA/AGUDA 9 CM 15-245

AA.1623.10 TIJERA RECTA DELICADA AGUDA/AGUDA10.5 CM 15-245

AA.1624.09 TIJERA CURVA DELICADA AGUDA/AGUDA 9 CM 15-245
AA.1624.10 TIJERA CURVA DELICADA AGUDA/AGUDA10 CM 15-245 -
AA.1625.10 TIJERA RECTA HOJAS EXTRA CHATAS 10 CM 15-245
AA.1627.09 TIJERA BONN ROMA RECTA 9 CM 15-245
AA 1628.09 TIJERA BONN ROMA CURVA 9 CM 15-245
AA.1655.10 TIJERA KNAPP RECTA ROMA/ROMA 10 CM 15-245

AA.1656.10 TIJERA KNAPP CURVA ROMA/ROMA 10 CM 15-245
AA.1683.11 TIJERA STEVENS TENOTOMY RECTA AGUDA/AGUDA 11 CM 15-245
AA.1684.11 TIJERA STEVENS TENOTOMY CURVA AGUDA/AGUDA 11 CM 15-245

AA.1685.11 TIJERA STEVENS TENOTOMY RECTA ROMA 11 CM 15-245
AA.1686.11 TIJERA STEVENS TENOTOMY CURVA ROMA 11 CM 15-245
AA.1708.11 TIJERA ENUCLEATION LEVEMENTE CURVA 11 CM 15-245

AA.1827.09 TIJERA SPENCER PARA PUNTOS RECTA 9 CM 15-245
AA.1913.17 TIJERA MAYO TC RECTA 17 CM 15-245
AA.3173.17 TIJERA MAYO SUPERCUT RECTA 17 CM 15-245
AA.3183.17 TIJERA MAYO STILLE SUPERCUT RECTA 17 CM 15-245
AA.3252.11 TIJERA BABY-METZENBAUM SUPERCUT CURVA 11 CM 15-245
AA.3254.14 TIJERA METZENBAUM DELICADA SUPERCUT CURVA 14 CM 15-245
AA.3284.14 TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 14 CM 15-245
AA.3284.18 TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 18 CM 15-245

AA.3284.20 TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 20 CM 15-245
AA.3508.12 TIJERA FOMON SUPERCUT CURVA ASERRADA 12 CM 15-245
AA.3512.16 TIJERA COTTLE NASAL SUPERCUT ASERRADA 16 CM 15-245
AA.3633.11 TIJERA SUPERCUT DELICADA ASERRADA RECTA 11 CM 15-245
AA 3634.11 TIJERA DELICADA SUPERCUT ASERRADA CURVA 11 CM 15-245
AA.3664.23 TIJERA GORNEY SUPERCUT CURVA ASERRADA 23 CM 15-245

AA.3666.18 TIJERA FREEMANN SUPERCUT CURVA ASERRADA 18 CM 15-245
AA.3674.18 TIJERA FREEMANN-KAYE SUPERCUT CURVA 18 CM 15-245

AA.3676.19 TIJERA FREEMANN-GORNEY SUPERCUT CURVA 19 CM 15-245
AA.3678.15 TIJERA KAYE SUPERCUT CURVA 15 CM 15-245

AA.3678.19 TIJERA KAYE SUPERCUT CURVA 19 CM 15-245

AA.3682.19 TIJERA GORNEY SUPERCUT CURVA 19 CM 15-245
AB.1169.12 PINZA ADSON MIN 12 CM ASERRADA 14-257

AB.1171.12 PINZA ADSON 12 CM 14-257

AB 1171.15A PINZA ADSON DISECCION 15 CM
~7, (. 0-' //
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AB.1371.12 PINZA ADSON CON DIENTES 12 CM 14-257

AB.1403.12 PINZA ADSON-BROWN 7X7 12 CM 14-257

AB.1407.12 PINZA ADSON-MICRO CON DIENTES 12 CM ASERRADA 14-257
AB.1409.12 PINZA ADSON-MICRO CON DIENTES 12 CM 14-257
AE.135115 PORTA AGUJAS CRILE-MURRAY 15 CM 12-726
AE.1641.22 PORTA AGUJAS CRILE WOOD TC 23 CM 12-726
AE 1643.26 PORTA AGUJAS SAROT TC 26 CM 12-726
AE.1645.24 PORTA AGUJAS MAYO-HEGAR TC 24 CM - 12-726
KN.1474.02 RASPA FOMON N" 3/4 TC 20.5 CM 16-879
KN.1474 03 RASPA FOMON N" 5/6 TC 20.5 CM 16-879
KN.1474.04 RASPA FOMON N" 7/8 TC 20.5 CM 16-879

3. PRESTACIONES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los instrumentos para uso en procedimientos de cirugia estética son elementos
metálicos de acero inoxidable quirúrgico.

Los mismos son utilizados en diferentes procedimientos siguiendo la técnica
apropiada. El uso y las aplicaciones de cada modelo de instrumento dependerán del
tipo de técnica utilizada:

Separadores.

Se emplean para retraer los tejidos y mejorar la exposición de los tejidos o cavidades a
abordar.

Pinzas gubias

Son pinzas, cuya utilidad es eliminar tejidos duros, tienen bordes cóncavos afilados
así como la punta.se usan para cortar puntas óseas de tablas alveolares que han
quedado agudas, por tanto sirven para regularizar las superficies óseas.

Pueden ser rectas o curvas y entre los brazos de la pinza hay un resorte que mantiene
la pinza abierta cuando no se usa.

Portaagujas. Se emplean para el asimiento y manipulación de las agujas curvas. i
Tijeras. Su utilización son para seccionar los tejidos, que de acuerdo a su textura
pueden usarse para tejidos resistentes, espesos o delicados. Para cortar suturas ,
deben utilizarse las tijeras de sutura, no las de los tejidos. '
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Pinzas de Campo: Para aislamiento del campo quirúrgico.

Pinzas para disección: Para la sujeción segura de tejidos mucosos. El micro-dentado
fino evita la perforación del tejido.

Pinzas de tejidos. Los fórceps de tejido (disección) son instrumentos similares a
tenacillas sin cierre que se emplean para tomar el tejido. Los extremos proximales
están unidos para permitir que los extremos del agarre se abran soltando o cierren

apretando.

Pinzas hemostáticas. Son instrumentos de aplastamiento empleados para c1ampear
vasos sanguíneos.' Los dientes que algunos poseen en su punta ayudan a prevenir el
resbalamiento del tejido.

4. CUIDADOS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

• El envase y el producto médico deben ser inspeccionados antes de su uso.
• Estos productos están destinados a reutilizarse, se deben desinfectar y

esterilizar para su uso en otra intervención. No los utilice si el envase se

encuentra abierto o dañado.
• Seguir las indicaciones de limpieza y esterilización indicadas en el capitulo

correspondiente.
• El instrumental es de utilización exclusiva por profesionales habilitados.
• Descartar de inmediato los instrumentos dañados, doblados o que ya no

operan en forma concéntrica.
• La superficie de los instrumentos no debe presentar muescas o estar dañada

yá que esto puede ocasionar un mal funcionamiento.
• Deben guardarse en lugares secos Y frescos lejos de ambientes corrosivos.
• El instrumental se vende sin esterilizar y por lo tanto deben limpiarse y

esterilizarse antes de ser utilizados.
• La utilización o manipulación indebida puede derivar en daños y posible mal

funcionamiento del instrumental.
• Vida útil: 3 años.

~
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5. LIMPIEZA, DESINFECCiÓN Y ESTERILIZACiÓN

LAVADO Y ESTERILIZACiÓN DE LOS INSTRUMENTOS:

• Los instrumentos se deben limpiar a fondo, enjuagar Y secar antes de la
esterilización. Para la limpieza pueden utilizarse limpiadores neutros seguidos
de aclarado con agua ionizada. Todos los productos deben tratarse con sumo

cuidado.
• Si se elige la limpieza por ultrasonido, seguir el programa de inmersión

recomendado por el fabricante del equipo. Enjuagar con abundante agua Y
luego secar con aire comprimido o toalla antes de la esterilización. La limpieza
por ultrasonido no es recomendada para los elementos de corte, porque las

vibraciones pueden dañarlos o desafilarlos.
• El material de fabricación Y el corte de los instrumentos han sido probados y

demostraron ser resistentes a la corrosión cuando se esterilizan utilizando

algunos de los siguientes métodos:

AUTOCLAVE

1. Secar los instrumentos con aire o una toalla.
2. Los instrumentos pueden embolsarse antes de la esterilización.
Colocar los instrumentos en la bandeja del autoclave. Las pinzas deben colocarse
abiertas. Los instrumentos no deben estar amontonados para permitir el paso del
vapor de agua. Los parámetros tipicos del ciclo para el autoclave de vapor son 275°F
(1320C) por seis minutos. Se recomienda seguir las indicaciones del fabricante del

equipo.
3. Finalizado el ciclo retirar los instrumentos inmediatamente para evitar posterior

corrosión.
4. Dejar enfriar y lubricar los instrumentos con moderación.
5. Una vez esterilizado guardar en lugares secos Y limpios.

POR CALOR SECO

1. Secar los instrumentos con aire o una toalla, eSPecialmente las articulaciones.
2. Colocar en las bandejas los instrumentos Y seguir las recomendaciones del
fabricante del equipo. Los ciclos pueden ser de 6 a 30 minutos. Los parámetros tipicos
del ciclo para la esterilización por calor seco son 375°F (190°C) por veinte minutos. Se
recomienda seguir las indicaciones del fabricante del equipo.
3. Una vez frio, lubricar los instrumentos con moderación.
4. Una vez esterilizado guardar en lugares secos Y limpios.

~'
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ESTERILIZACiÓN EN FRIO (2% glutaraldehido)

1. Secar los instrumentos con aire o una toalla, especialmente las articulaciones.
2. Sumergir los instrumentos en la soluCión de esterilización, se requiere 10 horas de
inmersión.
3. Retirar los instrumentos de la soluCión y enjuagar con abundante agua estéril. Secar
las articulaCiones para eliminar toda la humedad.
4. Una inmersión prolongada no es recomendada especialmente para los alicates.
5. Lubricar con moderaCión.
6. Una vez esterilizado guardar en lugares secos y limpios

• Esterilización: Ciclos recomendados:

Método: Vapor
Ciclo: Gravedad
Temperatura: 121°C (25000F)
Tiempo exposición: 30 minutos

Método: Vapor
Ciclo: VaCio previo
Temperatura: 132°C (2700°F)
Tiempo exposición: 8 minutos

• La superficie de los instrumentos no debe presentar muescas o estar dañada
ya que esto puede ocasionar un mal funcionamiento.

• Deben guardarse en lugares secos y frescos lejos de ambientes corrosivos.
• El instrumental se vende sin esterilizar y por lo tanto deben limpiarse y

esterilizarse antes de ser utilizados.
• La utilización o manipulaCión indebida puede derivar en daños y posible mal

funcionamiento del dispositivo.
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MANTENIMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS

Para garantizar una larga vida útil de los instrumentos se recomienda:

1. Los instrumentos nuevos se deben. lavar, secar Y esterilizar antes de su utilización.
2. Todos los instrumentos deben manipularse con cuidado.
3. Todos los instrumentos deben limpiarse rigurosamente inmediatamente, después de

su uso.4. Utilizar sólo desinfectantes Y soluciones de limpiezas específicamente formuladas
para usar en instrumentos quirúrgicos por no más de 12 horas y a una temperatura

menor a 25° C.
5. Los instrumentos con articulaciones tienen que abrirse para la limpieza y
desinfección.
6. No usar cepillos de alambres o limpiadores abrasivos.
7. Los instrumentos delicados deben ser limpiados manualmente, no usar equipos de

limpieza por ultrasonido.
8. Cuando se utilizan equipos de ultrasonido los instrumentos deben fijarse a las

bandejas. .
9. Cuando se utiliza la limpieza por ultrasonido seguir cuidadosamente las
instrucciones del fabricante del equipo. Soluciones demasiado fuertes o inmersiones
por largos periodos pueden causar corrosión.
10. Después de la limpieza, lavar los instrumentos cuidadosamente Y enjuagar
preferentemente con agua destilada o desmineralizada. Secar los instrumentos
rigurosamente Yverificar la correcta limpieza Y funcionamiento.
11. Secar los instrumentos antes de esterilizar en autoclave o por calor seco.
12. Cuando se utilizan productos químicos para la limpieza o esterilización debe
seguirse la. Instrucciones del fabricante del producto.

6. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Almacenar a temperatura ambiente y en lugar limpio. Mantener en su envase original.
No utilizar el producto si el envase está abierto o dañado.
La temperatura óptima de almacenaje es de 22 oC. Le recomendamos que, si se
almacena en una temperatura por encima de los 37 grados oC, enfrie el producto antes

de usarlo.
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7. ELIMINACiÓN

Eliminación como residuo

Todo el instrumental deben eliminarse conforme a lo establecido en la normativa local.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-15566-12-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

2..8.8...,(,y de acuerdo a lo solicitado por G. E. LOMBARDOZZI S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Instrumentos Médicos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-949 Piezas de Mano, para

Cirugía.

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): GIMM1.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: los instrumentos están destinados, con diferentes

técnicas quirúrgicas, a ser utilizados en procedimientos de cirugía estética. Los

mismos pueden utilizarse para la diéresis, disección, hemostasia, exposición,

exploración, separación, fijación de campo y síntesis.

MANGO DE BISTURI N°3
MANGO DE BISTURI N°4
MANGO DE BISTURI GRADUADO
MANGO DE BISTURI N°7 LARGO
MANGO DE BISTURI N°7 CORTO
MANGO DE BISTURI REDONDO
DERMATOMO SILVER
DERMATOMO AJUSTABLE HUMBY
TIJERA STEVENS RECTA 11.5 CMS
TIJERA STEVENS CURVA 11,5 CMS
TIJERA IRIS RECTA
TIJERA IRIS CURVA

Modelo(s): Instrumentos Médicos.

Artículo No.
AA 0881.03
AA 0881.04
AA 0881.05
AA 0886.70
AA 0886.71
AA 0888.03
AA 0911.00
AA 0914.32
AA 1347.11
AA 1348.11
AA 1363.14

#AA '364."

MODELO Código
12-252
12-252
12-252
12-252
12-252
12-252
13-613
13-613
15-245
15-245
15-245
15-245

11



AA 1830.11
AA 3508.13
AA 3681.19
AB 1173.15
AB 1189.18
AS 1190.18
AB 1195.18
AB 1371.15
AB 1389.17
AB 1390.17
AB 1413.03
AB 1413.04
AB 1694.14
AB 1698.16
AB 1698.20
AC 1293.14
AC 1309.10
AC 1310.10
AC 1313.12
AC 1314.12
AC 1320.18
AC 1320.21
AD 1054.16
AD 1067.15
AD 1075.01
AD 1075.02
AD 1094.08
AD 1094.10
AD 1170.16
AD 1171.16
AD 1206.15
AD 1210.18
AD 1212.18
AD 1320.04
AD 1320.05
AD 1320.06
AD 1554.25
AD 1561.08
AD 1561.10
AD 1561.12
AD 1561.13
AD 1561.14
AD 1561.16

TIJERA SPENCER
TIJERA FOMON CURVA ACERRADA 13 CMS
TIJERA GORNEY RECTA 19 CMS
PINZA MCINDOE 15 CMS
PINZA GERALD RECTA 18 CMS
PINZA GERALD CURVA 18 CMS
PINZA POTTS-SMITH RECTA 18 CMS
PINZA ADSON 15 CMS
PINZA GERALD RECTA 17 CMS
PINZA GERALD CURVA 17 CMS
PINZA RELOJERO RECTA 11 CMS
PINZA RELOJEROCURVA 12 CMS
PINZA LUCAE BAYONETA 14 CMS
PINZA JANSEN 16 CMS
PINZA JANSEN 20 CMS
PINZA MARTEL 14 CMS
PINZA HEMOSTATICA HARTMANN RECTA 10 CMS
PINZA HEMOSTATICA HARTMANN CURVA 10 CMS
PINZA HALSTEAD MOSQUITO RECTA 12 CMS
PINZA HALSTEAD MOSQUITO CURVA 12 CMS
PINZA HALSTEAD MOSQUITO 18 CMS (BERTOLA)
PINZA HALSTEAD MOSQUITO 21 CMS (BERTOLA)
GANCHO JOSEPH 16 CMS
SEPARADOR FREERAGUDO 2 DIENTES 15 CMS
SEPARADOR GANCHO GUTHRIE 16 CMS N°1
SEPARADOR GANCHO GUTHRIE 16 CMS N°2
SEPARADOR DESMARRES 8MM DE 14 CMS DE LARGO
SEPARADOR DESMARRES 10MM DE 14 CMS DE LARGO
SEPARADOR SENN-MILLER AGUDO 16 CMS
SEPARADOR SENN-MILLER ROMO 16 CMS
SEPARADOR KILNER 15 CMS
GANCHO GILLIES N° 1 18 CMS
GANCHO GILLIES N° 2 18 CMS
SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 35 X 15 MM 22CMS
SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 40 X 11 MM 22 CMS
SEPARADOR KOCHER-LAGENBECK 55 X 11 MM 22 CMS
VALVA UNIVERSAL
SEPARADOR BRUNNER 80 X 20MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 100 X 25 MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 120 X 25 MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 130 X 30MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 140 X 30MM 25 CMS
SEPARADOR BRUNNER 160 X 30MM 25 CMS

13-502
15-245
15-245
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
14-257
10-856
10-856
10-856
10-856
10-856
10-856
10-856
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
13-373
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AD 1561.18
AD 1594.03
AD 1594.09
AD 1629.30
AE 1053.18
AE 1054.18
AE 1314.00
AE 1314.01
AE 1331.12
AE 1337.13
AE 1338.13
AE 1339.13
AE 1341.13
AE 1343.14
AE 1353.15
AE 1353.18
AE 1472.16
AE 1633.13
AE 1634.13
AE 1637.13
AE 1637.14
AE 1638.13
AE 1639 13
AE 1640.12
AE 1640.13
AE 1641.15
AE 1641.18
AE 1675.14
AE 1676.16
AF 1135.15
AF 1137.19
AQ 1487.15
AQ 1492.08
AQ 1494.08
AY 1526.06
AY 1526.08
AY 1564,35
AY 1566.31
AY 1570.33
AY 1578.24
CB 1389.20

!I-

SEPARADOR BRUNNER 180 X 30M M 25 CMS
SEPARADOR DEAVER 25 MM 23 CM
SEPARADOR DEAVER 75 MM 30 CM
ESPATULA ABDOMINAL FLEXIBLE 245 X 30 MM 41 CM
PORTA AGUJAS MICROCRUGIA18 CM RECTO SIN TRABA
PORTA AGUJAS MICROCRUGIA18 CM CURVO SIN TRABA
PORTA AGUJAS CASTROVIEJO RECTO SIN TRABA 14 CM
PORTA AGUJAS CASTROVIEJO CURVO SIN TRABA 14CM
PORTA AGUJAS DERF (CONVERSE) 12 CM
PORTA AGUJAS WEBSTER 13 CM
PORTA AGUJAS HALSEY ACERRADO 13 CM
PORTA AGUJAS HALSEY LISO 13 CMS
PORTA AGUJAS NEIVERT 13 CMS TOMA LISA
PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER 14 CMS
PORTA AGUJAS CRILE-WOOD 15 CMS
PORTA AGUJAS CRILE-WOOD 18 CM
PORTA AGUJAS GILLIES 16 CMS
PORTA AGUJAS WEBSTER 13 CMS TC TOMA LISA
PORTA AGUJAS CONVERSE TC 13 CMS
PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER TC 13 CMS
PORTA AGUJAS HEGAR-BAUMGARTNER TC 14 CMS
PORTA AGUJAS KILNER TC 13 CMS
PORTA AGUJAS HALSEY TC 13 CMS TOMA LISA
PORTA AGUJAS WEBSTER TC 12 CMS TOMA LISA
PORTA AGUJAS HALSEY TC 13 CMS
PORTA AGUJAS CRILE-WOOD TC 15 CMS
PORTA AGUJAS CRILE-WOOD TC 18 CMS
PORTA AGUJAS OLSEN-HEGAR TC 14 CMS
PORTA AGUJAS GILLIES TC 16 CMS
PINZA ALUS 4X5 DIENTES 15 CMS
PINZA ALLIS 5X6 DIENTES 19 CMS
REGLA ACERO 15 CMS GRADUADA EN MM
COMPAS CASTROVIEJO 8 CMS X 15 MM
COMPAS CASTROVIEJO 8 CMS X 20 MM
CANULA ASPIRADORA FRAZIER 6 CH 10 CMS
CANULA ASPIRADORA FRAZIER 8 CH 9 CMS
CANULA ASPIRACION CURVA 8MM 35 CMS
CANULA ASPIRACION CURVA 10MM 31 CMS
CANULA ASPIRACION RECTA 8MM
MANGO PARA SUCCION 24 CMS
PINZA DE BAKEY ATRAUMATICA 1.5 MM 20 CMS

•

12

13-373
13-373
13-373
13-645
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12 726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
12-726
11-774
11-774
13-645
13-645
13-645
15-206
15-206
15-206
15-206
15-206
15-206
14-257



CB 1389.24
KK 1307.10
KK 1308.06
KK 1323.10
KK 1325.10
KK 1325.20
KK 1365.00
KM 1125.06
KM 1125.08
KM 1125.10
KM 1125.12
KM 1139.52
KM 1139.53
KM 1139.54
KM 1139.56
KM 1139.58
KM 1139.60
KM 1139.62
KM 1139.65
KN 1405.19
KN 1414.05
KN 1421.15
KN 1422.15
KN 1436.18
KN 1437.18
AA.1229.16
AA.1230.16
AA.1251.11
AA.1252.11
AA.1252.11C
AA.1252.11CB
AA.1258.14
AA.1258.14A
AA.1258.14C
AA.1258.14CB
AA.1268.15
AA.1288.18
AA.1288.18C
AA.1288.18CB
AA.1288.20
AA.1288.20C
AA.1288.20CB
AA.1288.23

PINZA DE BAKEY ATRAUMATICA 1,5 MM 24 CMS
CURETA VOLKMANN N°O
CURETA VOLKMANN N°6
CURETA WILLIGER N°O
CURETA WILLIGER N° XX
CURETA WILLIGER N° XX
CURETA MARTINI N° XX
ESCOPLO CINCEL 6 MM
ESCOPLO CINCEL 8 MM
ESCOPLO CINCEL 10 MM
ESCOPLO CINCEL 12 MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 2MM X 170M M
ESCOPLO/OSTEOTOMO 3MM X 170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 4MM X170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 6MM X 170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 8MM X170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 10MM X 170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 12MM X 170MM
ESCOPLO/OSTEOTOMO 15MM X 170MM
LEGRA PARA PERIOSTEO LANGENBECK 15MM X170MM
LEGRA ELEVADORA 5MM X 16 CMS
LEGRA FARABEUF RECTA
LEGRA FARABEUF CURVA
DECOLADOR PERIOSTEO RECTO
DECOLADOR PERIOSTEO CURVO
TIJERA KELLY RECTA 16 CM
TIJERA KELLY CURVA 16 CM
TIJERA METZENBAUM RECTA ROMA/ROMA 11.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA ROMA/ROMA 11.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA 11.5 CM CERAGOLD
TIJERA METZENBAUM CURVA. 11.5 CM CERABLACK
TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA 14.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA. ROMA/ROMA. 14.5 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA 15 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 18 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA METZENBAUM-NELSON CURVA ROMA/ROMA 23 CM

14-257
11-084
11-084
11-084
11-084
11-084
11-084
10-824
10-824
10-824
10-824
15-235
15-235
15-235
15-235
15-235
15-235
15-235
15-235
16-879
16-879
16-879
16-879
16-879
16-879
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
13-492
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AA.1309.12
AA.1310.12
AA.1310.19
AA.1334.18
AA.1334.18A
AA.1334.20
AA.1334.23
AA.1338.20
AA.1362.12
AA.1362.15
AA.1362.15C
AA.1362.15CB
AA.1367.15
AA.1368.15
AA.1380.19
AA.1502.19
AA.1502.19Z
AA.1509.12
AA.1509.14
AA.1512.16
AA.1512.16 Z
AA.1623.09
AA.1623.10
AA.1624.09
AA.1624.10
AA.1625.10
AA.1627.09
AA.1628.09
AA.1655.10
AA.1656.10
AA.1683.11
AA.1684.11
AA.1685.11
AA.1686.11
AA.1708.11
AA.1827.09
AA.1913.17
AA.3173.17
AA.3183.17
AA.3252.11
AA.3254.14

#

TIJERA GORNEY RECTA. 12.5 CM
TIJERA GORNEY CURVA 12.5 CM
TIJERA GORNEY CURVA. 19 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA. DELICADA ROMA/ROMA 18 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA. ROMA/ROMA .18 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA METZENBAUM CURVA DELICADA ROMA/ROMA 23 CM
TIJERA METZENBAUM "S" DELICADA ROMA/ROMA 20 CM
TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELICADA12 CM
TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELICADA15 CM
TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELICADA15 CM CERAGOLD
TIJERA KILNER (RAGNELL) CURVA DELICADA15 CM CERABLACK
TIJERA REYNOLDS DISECCIÓN RECTA 15 CM
TIJERA REYNOLDS DISECCIÓN CURVA 15 CM
TIJERA MC INDOE PARA CARTÍLAGO RECTA 19 CM
TIJERA GOOD TONSILl9 CM
TIJERA GOOD TONSILl9 CM ASERRADA
TIJERA FOMON NASAL FUERTECURVA 11.5 CM
TIJERA FOMON NASAL FUERTE CURVA 13.5 CM
TIJERA COTILE NASALl6 CM
TIJERA COTILE NASALl6 CM ASERRADO
TIJERA RECTA DELICADA AGUDA/AGUDA. 9 CM
TIJERA RECTA DELICADA AGUDA/AGUDA10.5 CM
TIJERA CURVA DELICADA AGUDA/AGUDA 9 CM
TIJERA CURVA DELICADA AGUDA/AGUDA10 CM
TIJERA RECTA HOJAS EXTRA CHATAS 10 CM
TIJERA BONN ROMA RECTA 9 CM
TIJERA BONN ROMA CURVA 9 CM
TIJERA KNAPP RECTA ROMA/ROMA 10 CM
TIJERA KNAPP CURVA ROMA/ROMA 10 CM
TIJERA STEVENS TENOTOMY RECTA AGUDA/AGUDA 11 CM
TIJERA STEVENS TENOTOMY CURVA AGUDA/AGUDA 11 CM
TIJERA STEVENS TENOTOMY RECTA ROMA 11 CM
TIJERA STEVENS TENOTOMY CURVA ROMA 11 CM
TIJERA ENUCLEATION LEVEMENTECURVA 11 CM
TIJERA SPENCER PARA PUNTOS RECTA 9 CM
TIJERA MAYO TC RECTA 17 CM
TIJERA MAYO SUPERCUT RECTA 17 CM
TIJERA MAYO STILLE SUPERCUT RECTA 17 CM
TIJERA BABY-METZENBAUM SUPERCUT CURVA 11 CM
TIJERA METZENBAUM DELICADA SUPERCUT CURVA 14 CM
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AA.3284.14 TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 14 CM
AA.3284.18 TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 18 CM
AA.3284.20 TIJERA METZENBAUM-NELSON SUPERCUT CURVA 20 CM
AA.3508.12 TIJERA FOMON SUPERCUT CURVA ASERRADA 12 CM
AA.3512.16 TIJERA COTILE NASAL SUPERCUTASERRADA 16 CM
AA.3633.11 TIJERA SUPERCUT DELICADA ASERRADA RECTA 11 CM
AA.3634.11 TIJERA DELICADA SUPERCUTASERRADA CURVA 11 CM
AA.3664.23 TIJERA GORNEY SUPERCUT CURVA ASERRADA 23 CM
AA.3666.18 TIJERA FREEMANN SUPERCUT CURVA ASERRADA 18 CM
AA.3674.18 TIJERA FREEMANN-KAYE SUPERCUT CURVA 18 CM
AA.3676.19 TIJERA FREEMANN-GORNEY SUPERCUT CURVA 19 CM
AA.3678.15 TIJERA KAYE SUPERCUT CURVA 15 CM
AA.3678.19 TIJERA KAYE SUPERCUT CURVA 19 CM
AA.3682.19 TIJERA GORNEY SUPERCUT CURVA 19 CM
AB.1169.12 PINZA ADSON MIN 12 CM ASERRADA
AB.1171.12 PINZA ADSON 12 CM
AB.1171.15A PINZA ADSON DISECCION 15 CM
AB.1371.12 PINZA ADSON CON DIENTES 12 CM
AB.1403.12 PINZA ADSON-BROWN 7X7 12 CM
AB.1407.12 PINZA ADSON-MICRO CON DIENTES 12 CM ASERRADA
AB.1409.12 PINZA ADSON-MICRO CON DIENTES 12 CM
AE.1351.15 PORTA AGUJAS CRILE-MURRAY 15 CM
AE.1641.22 PORTA AGUJAS CRILE WOODTC 23 CM
AE.1643.26 PORTA AGUJAS SAROT TC 26 CM
AE.1645.24 PORTA AGUJAS MAYO-HEGAR TC 24 CM
KN.1474.02 RASPA FOMON NO3(4 TC 20.5 CM
KN.1474.03 RASPA FOMON NO5(6 TC 20.5 CM
KN.1474.04 RASPA FOMON NO7(8 TC 20.5 CM
Período de vida útil: 3 años.
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exclusiva a Profesionales e InstitucionesCondición de expendio: Venta

Sanitarias.

Nombre del fabricante: GIMMI GmbH.

Lugar/es de elaboración: 1- Carl Zeiss-StraBe 6 78532 Tuttlingen Alemania.

Se extiende a G. E. LOMBftfPM>~Z2blr.A. el Certificado PM-612-36, en la Ciudad

de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 2 8 8 7
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