Repiiblica Argentina - i’;)der Ejecutivo Nacional
2017 - Aiio de las Energias Renovables

Disposicion
Niimero: DI-2017-11136-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Octubre!de 2017
:
!
Referencia: 1-0047-3110-001948-17-7 :

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001948-17-7 del Registro de esta Administraciéfl Nacional d¢
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

. CONSIDERANDO:

Que por las presentes actnaciones B BRAUN MEDICAL S.A, solicita se autorice la inscripcién en e
Registro Productores y Productos de Tecnologia | Medlca (RPPTM) de esta Administracién Nac10nal de w
nuevo producto médico. .

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contemplada
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamients
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la qu
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad de
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

1

Qué corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la soli¢itud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1
de Diciembre de 2015. g L

_F

Por ello; - S s

EL ADMINISTRADOR: NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos ¢ -
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico marca Aesculap nombre descriptivo Pinzas de coagulacid
bipolares y nombre técnico Forceps, de acuerde con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., con lo:
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. :

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran er
documento N° IF-2017-23893154- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-669-3107, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autonzacmn ¢ Inscripeion en el RPPTM con los dato -
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partlri'de la fecha de
la presente dlSpOSlClOIl

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Reglstro Nacional de Productores y Productos deTecnologi
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al mteresado haciéndolc
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestidon de Informaciéh Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Pinzas de coagulacion bipolares

Codigo de identiﬁcaciéi.l y nombre técnico UMDNS: 1]-774 Forceps
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aesculap

Clase de Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Las pinﬁas bipolares se emplean en cirugia para la coagulacion hemostatica.

Modelo/s:

- BC685R  TIJERA PREPARACION BIPOLAR 180MM
BC686R  TIJERAS PREP.BIPOLARES PUNTA FINA 180MM
BC687R  TIJERA PREPARACION BIPOLAR 230MM
BC688R  TIJERAS PREP.BIPOLARES PUNTA FINA 230MM

BC689R  THIJERA PREPARACION BIPOLAR 280MM



BC690R
3HG86R
BH687R
BH689R
GK501SU
GK502SU
GK503SU
GK504SU
GK5055U
GK506SU
SK560R
GK561R

GK580R

GK595R -

GK596R
"GK597R
GK604R
GK605R
GK606R
GK609SU
GK614R
GK615R |
GK616R
GK624R
GK625R
GK645R
GK646R
GK660R

GK670R

TIJERAS PREP BIPOLARES PUNTA FINA 280MM

PINZA BIPOLARES 180MM

t
A

‘ PINZA BIPOLARES 230MM

PINZA BIPOLARES 280MM

GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.190/90/0,5MM
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.190/90/1,0MM
GOLDTIP PINZ BIPOL.DESECH.190/90/1,5MM
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.215/115/0,5MM
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.215/115/1,0MM
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.215/115/1;5MM
PINZA COAGU LANDOLT 90°BIPOLAR

RACK SUELTO PINZA COAGU.GK560 -

PINZA COAG.BIPOL.LANDOLT BOCA ANG.120°
PINZA BIPOL AAG PL.RCT.0,6MM 120MM
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0,3MM 145MM
PINZA BIPOLAAG PL.CRV.0,6MM 110MM
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0,9MM 160MM
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0.9MM 185MM
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0,0MM 200MM

SUST PINZA COAG.BIPOL.RECTG 200MM 1,5MM
PINZA BIPOL.AAG PL.F.BAYON.0,7MM 160MM
PINZA BIPOL.AAG PL.F.BAYON.1,0MM 185MM
PINZA BIPOL.AAG PL.F.BAYON:1,0MM 200MM
PINZA BIPOL.AAG PL.ACODAR 0,0MM 160MM
PINZA BIPOL.AAG PL.ACODAR 0,8MM 200MM
PINZ.BIPOL.AISL.AAG PL.BAYON.185MM 1,0MM
PINZ.BIPOL.AISL.AAG PL.BAYON.200MM 1,0MM
PINZA BIP.AISL.AAG RD.F.BAY.160MM 0,6MM

PINZA BIP.AISL.AAG RD.F.BAY.2OOMM70,'6MM



GK671R
GK675R
GK677R
GK679R
GK685R
GK690R
GK700R
GK701R
GK703R
GK711R

GK713R

GK719R

GK720R

'GK722R

GK723R .

GK730R
GK743R
GK746R
GK747R
GK748R
GK749R
GK760R
GK761R
GK762R
GK763R
GK764R
" GK765R

GK766R

*

PINZA BIP.AISL.AAG RD.F.BAY.200MM 0,9MM
PINZA BIP.AISL.AAG RD.F.BAY.220MM 0,6MM
PINZA COAGU.BIPOLAR 240MM LG PTA.0,6MM

PINZA COAGUL.BIPOLAR 240MM LG PUNTAO0,9

PINZA BIPOLAR BAYONETA 260MM

PINZA COAGU BIPOLAR RCT.120MM 0,AMM

- PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.RCT.IﬁOMM; 0.6MM

PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.RCT.160MM 0,9MM
PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.RCT.200MM 0,9MM
PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.ANG.160MM 0,9MM
PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.ANG.ZOOMMOBMM
PINZ.BIPOL.AISL-.AAG PL.ACOD.215MM 1MM
PINZA BIPOL.AISL.AAG RD.RCT.160MM 0,6MM
PINZA BIPOL.AISL.AAG RD.RCT.160MM 0,9MM
PINZA BIPOL.AISL.AAG RD.ANG.160MM 0,9MM _
PINZA BIPOL.AISL.AAG RD.RCT.200MM 0,9MM
PINZA ANUL’BIP.ANILLOnS,O LG.TRAB.}?SMM
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 140MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MMV 140MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 140MM L.

'PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 140MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 155MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 155MM L.

- PINZA COAGUL YASARGIL I,OMM 155MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 155MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 175MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 175MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL l,OMM 175MM L.



GK767R

GK768R

GK769R
GK770R
GK771R
GK772R
GK773R
GK774R
GK775R
GK777R
GK780R
GK781R
GK785R
GK788R
GK789R
GK790R
GK791R
GK793R
GK800R
GK807R
GK808R
GK809R
GK822R
GK823R
GK824R
GK825R
GK826R
GK827R

GKS828R

PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 175MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 195MM L
PINZA COAGUL YSARGIL 0,7MM 195MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 195MM L
PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 195MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0.7MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 215MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 235MM L.

- PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 235MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 235MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 235MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 255MM L. -
PINZA T COAGU BIPOLAR |

PINZA DE COAGULACION BIPOLAR 175MM
PINZA DE COAGULACION BIPOLAR 220MM
PINZA DE COAGULACION BIPOLAR 125MM
PINZA BIPOL.RCT.BAY.0,7MM 95MM

PINZA BIPOL.45°BAY.0,7MM 95MM

PINZA BIPOL.RCT.BAY.1,0MM 95MM

PINZA BIPOL.45°BAY.1,0MM 95MM
PINZA BIPOL.RCT.BAY.0,7MM 135MM
PINZA BIPOL.45°BAY.0,7MM 135MM

PINZA BIPOL.RCT.BAY.1,0MM 135MM



GK829R PINZA BIPOL.45°BAY.1,0MM 135MM

GK831R  PINZA BIPOLARES COAGU.ODA-235/2/3MM
GK832R  PINZA BIPOLARES COAGU.ODA 235/3/4AMM
GK838R  PINZA BIPOLAR C.IRRIG.SANO 165MM 0,7MM
GK840R  PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 180MM 0,4M
GK841R  PINZA BIPOLAR SANO COAGUL '180MM 0,7MM
GK842R  PINZBIP.SANO AIS.CON.AAG P-L.ISOMM 1,3MM
GK843R  PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 205MM 0,4MM
§K844R PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 205MM 0,7MM
-GK845RA PINZ.BIP.SANO AIS.CON.AAG PI:.ZOSMM 1,3MM
GK846R  PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 230MM Q,4MM
GK847R  PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 230MM 0,7MM
GK848R  PINZ.BIP.SANO AIS.CON.AAG PL.230MM 1,3MM
GK871R  PINZA IRR.ANUL.BIPO.-ANILLO-SMM 1.G.235MM
GK88IR  PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA 160MM
GK882R  PINZA BIPOLAR COMPLETAM;AISLADA 200MM
GK883R  PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA 230MM
GK884R  PINZA BIPOLAR COMPLETAM.A@JSLADA 250MM
GK885R -PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA SOOMM |
GK886R  PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA ACOD.200
GK890P PROTECCION PUNTA P.PINZAS BIPOLARES
GK89IR  PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISLADA 160MM
GK892R  PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISLADA 200MM
GK893R  PINZA BIPOLAR PARCIALM. AISLADA 230MM
GK894R  PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISLADA 250MM
GKE895R  PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISEIIJADA 300MM |
lGKS%R PINZ.BIPOLAR PARCIALM.AISLADA ACOD.ZOOMM

GK899R  PINZA COAGU BIPOLAR 165/0,2MM RCT.



GK900R
GK910R
GK920R
GK929R
GK930R
GK940R
GK950R
GK959R
GK960R
GK970R
GK972R
GK974R
GK976R
GK978R
(3K980R
GLA470R
GL471R
GL480R
GL481R
Usl161
US162
'US163
US164
US171
US172
US173
US182
US183

US184

PINZA COAGU BIPOLAR 165/0,5MM RCT.

'PINZA COAGU BIFOLAR 165/ 1,0MM RCT.

PINZA COAGU BIPOLAR 165/2,0MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 195/0,2MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 195/0,5MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 195/1,0MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 195/2,0MM RCT:
PINZA COAGU BIPCLAR 220/0,2MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 220/0,5MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM RCT. -
PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM

PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM

PINZA COAGU BIPOLAR 215/1,0MM

PINZA COAGU BIPOLAR 215/1,0MM

PINZA COAGU BIPOLAR 220/2,01$AM RCT.
BIPROTECT PARCIAL AISLADA AAG FL.195/0,4
BIPROTECT PARCIAL.AISLADA AAG FL.195/0,8
BIPROTECT PARCIAL.AISLADA AAG FL.215/0,4
BIPROTECT PARCIAL.AISLADA AAG FL.215/0,8
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.220/95/0,5MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.220/95/1,0MM
GOLDTIP PINZA BIPOLRCT.220/95/1,5MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.CRV.220/95/0,5MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.125/1,0MM

GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.100/0,4AMM

‘GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.255/150/1,5MM

PINZA COAGU BIPOLAR 195/0,5MM RCT. .
PINZA COAGU BIPOLAR 195/1,0MM RCT. -

PINZA COAGU BIPOLAR 195/2,0MM RCT.



US185 PINZA COAGU BIPOLAR 220/0,2MM RCT.
US186 PINZA lCOAGU BIPOLAR 220/0,5MM RCY.
US187 PIN.ZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM RCT.
US188 PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM

US189 PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM

USs305 PINZA COAGU BIPOLAR 215/1,0MM

US308 - PINZA BIPOL.CUSHING BAYON.190/90/0,7MM |
US310 PINZA COAGU BIPOLAR 215/1,0MM

US600 - GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/0,5MM
US600 PINZ.BIPOL AISL.AAG PL.BAYON.160MM 0,7MM
}JS601 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/0,7MM
US602 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/1,0MM
US603 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/1,5MM
US604 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/2,0MM
Us610 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/115/0,5MM
US6l11 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/115/0,7MM
US612 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/115/1,0MM
US613 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCTQ 15/115/1,5MM
US614 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/1 15/2,0MM
UJS615 - GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/ i25/0,5M1‘A
USé616 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/125/0,7MM
UsSe17 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/ 125/ 1,0MM
US618 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/125/1,5MM
US619 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/125/2,0MM
US620 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.255/150/0,7MM
Use621 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.255/150/1,0MM
Accesorios |

GK185 CABLE BIPOLAR DE ERBE EUROCONECTOR PLANO



GK194
GK195
GK290SU
GK291SU
GK292SU
GK328
GK329
GKS8IR
GNOTS
GNO76
GNOS1
GNO82
GNO84
GNO85
GNOS6
GN130
GN131
GN132
GN133
GNi34
GN145
GN146
GN217
GN219
GN224

GN228

CABLE BIPOL DE VALLEYLAB/EURONDEM
CABLE BIPOLAR VALLEYLAB/PINZA LADOLT
CABLE DESECHABLE BIPOL.DIST.CONT 22MM
CABLE DESECHABLE BIPOL.DIST.CONT 28,6MM
CABLE DESECHABLE BIPOL.DIST.CONT 38MM
CABLE BIPOL.4M CONECT.ANTENA AAG PLANO
CABLE BIPOL.4M CONECT.ANTENA AAG REDON.
GUIA INTERIOR REPUESTO GK 550

CABLE BIPOL.3,5M AAG/MARTIN A GK560R
CABLE BIPOLAR P.PINZA EXTRANA 3,5M LONG
CABLE BIPOLAR AAG/AAG HEXAGONAL

CABLE BIPOT AR ERBE/AAG HEXAGONAL 5M
CABLE BIPOLAR C.INTERR.AAG/AAG HEXAG.
CABLE BIP.CON SEPARACION PIN FIJA 5M
INTERRUPT.MANUAL P/PINZA BIPOLAR

CABLE BIPOLAR 5/2MM
CABLE BIPOLAR 8/4MM
CABLE BIPOLAR 22MM
CABLE BIPOLAR 28,6MM
CABLE BIPOLAR 38MM
CABLE BiPOL.5M DIST.CONT 22MM BIPOJET
CABLE BIPOL.SM DIST.CONT 38MM BIPOJET
ADAPTADOR PARA ACCES BIPOLAR ERBE
ADAPTADOR CABLE BIPOL.28,6MM PIN CONMED
ADAPTADOR CABLE BIPOL.28,6MM PIN CODMAN

ADAPTADOR CABLE BIPOLAR PN GN300

Periodo de vida util: 5 Afios (modelos estériles)

Forma de presentacion: caja por 5 unidades y caja por 10 unidades

Condici6n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Aesculap

Lugar/es de elaboracion: Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttilingen, Alemania.

Expediente N° 1-0047-3110-001948-17-7

Digttally signed by L EDE Raberto Luis
Date: 2017.10.3010:10:17 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministradar

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digltaly signad by GESTION DOCUM
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL EL|
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA
30715117564

Date: 2017.90.30 10.10.24 0300

ENTAL ELECTRONICA -

ECTRONICA - GDE, e=AR,
. su=SECRETARIA DE
L, sansiNumber=CUIT




B/BRAUN

SHARING EXPERTISE - B. Braun Medicsl SA
' . . J.E Uribury 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030

hitp:ffwwwbibrann.com

o & Ré ducto Mé téril

IMPORTADOR: 8. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG [ Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

. Nombre Genérico: Pinzas de coagulacién bipolares

Marca: Aesc.uiap

Modelo: xxxx ‘

K0T “Namero de lote”

" No estéril*

&s "Atencién: véase instrucciones de usa”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por ia ANMAT PM-669-310
Condicidn de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

- ‘ Mariano _:']-
DIRECTOR

t

Muf' az
Li,(uﬁL

IF-2017- 2389315%5@1“&?@&?,:&;‘?%;
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http://Jwww.bbraUfl.com

B/ BRAUN .
SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA

LE. Uriburs 663 7°
Tel [ Fax: [§411) 4954 20450

fittgffwww bbraun.corm

odefo de Rétulo Pr ] téri

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. f Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG | Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

Nombre Genérico: Pinzas de coagulacién bipolares
Marca: Aesculap

Madelo: xxxx

[LoT] "Numero de lote”

8 “Fecha de vencimientg”

EYERILEIR]  “bstéril. Método de esteriizacion: Radiacion Gamma”

Zb. "Atencidn: véase instrucciones de uso”

@ “De un solo uso”

@ “No utitizar si el envase estd dafiado o abierto”
Director Téenico: Farm, Mariano Peralta M. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-310
Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Narsanm FParaia Mui oz

[F-2017- 23893%1 54%PNéBN «M#ANMAT
R 13,430 MR iL‘i 258
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B/BRAUN

SHARING EXPERTISE ' B. Broun Medicat SA
’ J.E Uribuni 663 7°
Tei / Fax: (5411) 4954 2010

http:ffwviw bbraun.com

Instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A, [ Uriburu 663 Piso 2° (1027} Cap. Fed. - Argentina,
FABRICANTE: Aesculap AG [ Am Aescuiap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania.

¢

1.2 Nombre genérico: Pinzas de coagulacién bipolares ‘ |
1.3 Marca: Aesculap

14 Modelo: xxxx
1.5 A\ “Atencién: véase instrucclones de uso”

1.6 “Estéril. Método de esterilizacién: Radiacién Gamma"
17 DONSTERLH
1.8 @ “De un solo uso”

19 @ “No utilizar si e! envase esta danado ¢ abierto”

1.10 Director Técnico: Farm. Mariano Peraita M.N. 13430
1.11  Autorizado por 1la ANMAT PM-669-310

112 Condicién de venta: "Venta exclusiva a profesionales g instituciones sanitarias”.

* No estéril”

- — ——

Manipulacién correcta y preparacion

» Confiar la aplicacién y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la
formacidn requerida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del preducto y conservarlas como referencia.

> Utilizar et producto solo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y |
antes de la primera esterilizacion.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado aun en un fugar seco, limpio y protegido.
P Antes de cada uso, comprobar visualmente que el produéto no presente: piezas sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.

» No utilizar ningiin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta
dafado.

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que este
daiiado

Peligro de lestones por combustion o explostdn de gases Inflamanles.
" El uso normai det aparato AF puede producie chitpas

» Observar a3 advertenclas de seguridad que siIncluyen en las Instrueciones dei

ADVERTENCIA ' ‘apatato AF,
, Pellgro de causar dafios térmicos.en ef ;m'lemefmumu it los cabler de Jos acce-
" sorios en activo presentan-un afsiamientn deficlente.
> Ajustar el aparato AF de moda que 1a tenston mdxima ce salldas sea ldéntica o

ADVERIENQIA - menor que La tenslén de referentis dei accesorlo Indicada pars of producto.
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El aislamiento del producto ha sido probado por el fabricante para 75 ciclos de tratamiento. La
vida atil en una clinica dependera del uso intraoperatorio individual y de las condiciones

especificas del hospital en el proceso de tratamiento. ]
P Antes de cada uso, comprobar que el producto no presente: que la superficie del material
aislante no este dafada ni ha sufrido ningin tipo de modificacion o deterioro. |
P Retirar inmediatamente el producto si esta dafado o no funciona correctamente y enviarlo al
Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

» Adaptar la potencia de salida AF al tipo de intervencién quirirgica. Tener en cuenta las
referencias o experiencias clinicas.

P Ajustar siempre ta potencia de salida AF al minimo posible.

P Mantener limpias las superficies de contacto del producto durante la intervencion. Limpiar con
un algodon humedo los restos de tejido resecos o humores corporales.

La tension de referencia de accesorio del producto es de 600 Vp.

La tensidn de referencia de accesorio debe ser igual o superior a la tension méaxima de salida con
la que se activa el producto al combinarlo con el aparato AF y los ajustes o modo de
funcionamiento correspondientes {ver IEC/DIN EN 60601-2-2).

Como evitar quemaduras por AF:

» Durante ia activacion de la AF, mantener el extcemo del producto dentro del campo visual del
usuario.

> Antes de conectar el aparato AF, asegurarse de que el extremo del producto no esta en
contacto con ningun accesorio que sea conductor eléctrico,”

P Antes de cada uso, comprobar visualmente que 1a superficie del material aislante no este
dafiada ni ha sufride ningin tipo de modificacion o deterioro.

» No dejar nunca el producto sobre el paciente ni a su lado.

» Si se utilizan accesorios endoscopicos o laparos¢opicoes, desactivar el modo de conexion
automatica del aparato AF.

P Sequir las instrucciones del aparato AF

Peligra de lesiones yjo fallos de fundonamiento.
- » Comprobar &l funcionamiento antes de cada uso.
ADVERTENCIA

Rlesgo de lestones y de mal fundomrr.iento por ro conectar los accesortos correc-
tamente,
» Conectar los accesorios blpolaru dnlcamentes ¢n conexlones bipolares.
ATENCION » No utillzar accesorios monopotares. '

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico
Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legoles y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds
las narmas higiénicas del centro donde se vo a llevar o cabo el tratomiento de los producras
Nota

En el caso de pocientes que padezcan la enfermedod de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de
" padecer dicho enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse !a normativa vigente del pois en cad
caso con respecto ol tratamienta de fos productos :

1F-2017-23893Y53 PN RO,
REPRESENTAN I LEGAL

8. BRAUN MEDl’AL S A.
MM, 13,430 M 16.268
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Nota

Se dard preferencia al trotamiento automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un
resultodo mds seguro y eficoz.

Nota

Deberi tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario solo podrd ser
garantizeda medionte una validocion previa del procesa de tratamiento. En este caso, lo
responsobilidad recaerd en el usuariofresponsable de dicho proceso.

Para fa validocidn se han utilizado fos sustancias quimicas recomendadas.

Nota

Deberd utilizorse un agente de limpieza virucida si rto va a esterilizarse el producto o continuacion.
Noto

Para consultar informacidn actualizada sobre comé tratar los productos y sobre fa compatibilidad
con el materiol, visite tombién lo extranet de Aesculop en lo wgu:en te direccion
https:f/extranet.bbroun.com _

£l método homologado de esterilizacion a vapor se ho realizodo en el sistema de contendores
estériles Aesculop.

Limpieza/Desinfeccion
Advertencias especificas de sequridad a |a hora de realizar el proceso de tratamiento

Putden producinse dafios en el producto debido 2l uso de deilnfect:ntedaaentes
de [Impleza no adecuados y/o o tempefaturas dematiado elevadas.
» Utlikzar onicamente desinfectantesf/upentes de limpleza indicados por el fabrl-

ATENCION cante
- que estén autorizados p. &) para aluminio, plastieos y acero inoxidabie,

- que a0 ataquen a los plastificantes {p. ¢. 1a dlicona).
» Respetar los valares de concentracion, tcmpcnmra ¥ tiempa de actuacidn,

Para eliminar incrustaciones en instrumentos AF de manera eficaz y poco agresiva se puede

emplear un tratamiento por inmersion de unos 5 minutos en una solucion de H202 al 3 %. Para

eliminar cualquier resto incrustado se puede utilizar un cepilto semiduro y/o un bano de

ultrasonidos. A cantinuacidn deberan seguirse los pasos habituales para el tratamiento.

» Realizar la limpieza por ultrasonidos:

- como refuerzo mecanico efectivo de la limpieza/desinfeccién manuales.

- para ¢l prelavado de productos con restos resecos de suciedad antes de la limpiezafdesinfeccion
. autométicas.

- como refuerzo mecdnico integrado de la limpiezafdesinfeccidn automaticas.

- para la limpieza posterior de productos con restos de suciedad después de la

limpigzafdesinfeccion automaticas.

Marlano Perklia Mur_oz

'.‘ - : 5]} R T{:CNICO
REPRFS]FN T3t ‘r{EAL:LOfW
1F-2017-238RS A4APN-
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Proceso homoiogade de Itmpieza y desinfeccidn

e T T e
Froceso pormiogade i [anrma dorsal
Prelavado manuaicon utirasanidos g ]eﬁ“ga desechatile 20 mt Capltulo Limptezafﬂesmfem i
¥ gesinfeccidn por inmersicn - manuales ¢ ef apartado:

g Mantener los extremos de tra- ,
bajo ablertos para la Hmpieza, B Capitulo Pretavado manua con

W Fase de secado: iilizae un pano ulteasnnidos ¥ desinfeccion por

: " e Inmersidn

it pEfuLa o aire comprimido de

us médicn.
!’relavadg manual con cepllio y o Colocor ef preducta en una Capltuto Limpiezafdesinfeccidn
witrasonidas ¥ a continuacién - cesta indicada pars & impieza automaiicas con prelavado manug! -
piﬂ? aicqﬁn? gitomatica v desin- fevitas que los productos se y e apartado; '
feccidn térmica. fapen unos con olnsi, . # Capitulo Prelavada manysl con

® Conectar dos huecos y canales utirasenidos y cepitlo

direciamente a (a5 conexigtes @ Capitulo Limpieea sleaiing

di {rrigacion especiales del automatica v desinfeccian tér-

carre de inyeecldn, hics

B Mantener ios extremos de fra-
bo ablertos para (3 limplera.

B Cotocar €f producto en 2 cesta
oot a articulacion abierta,

i

Limpieza/desinfeccion manuales

P Antes de proceder a la desinfeccién manual, dejar escurrir primero los restos del agua de
irrigacion con el fin de evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpiezafdesinfeccidn manuales, comprobar visualmente que no han quedado
restos en las superficies visibies,

» Sifuera necesario, repetir el proceso de limpiezafdesinfeccion.

Prelavado manual con uhrasunidos y desinfeccidn por inmersién

R T

Ty

NS O S, I SRR GE J—

i Limpieza por A {frio} #*15 2 AP (:ancemraan sin aiﬁ{‘hédﬁ
ultrasonidos fenol nl compuisios de ame-
fii caternario, pH -~ 9°

i Aclarado TA (frlo} 1 - AR - ‘
intermegio |
] Desinfeccién  TAffio} 15 1 AP Concentrago sin aldemn{) .
ferol ni compuenns ue amag- |
nig cuslernario, |}H g
Y Aclarade final  TA linol 1 - ACH -
Secado T4 - - . . [\ '
AP Agua polable ‘X
ACD: Agua comptetamente desmineralizada y desde el punto de vista micrabioldgice, comdatidad o
agua potable, comt minimo \
JA: Temperaturs ambisnte ’

*Recomendzcion: BBraun Stabimed
Mariano Perais Muf.oz

IF-2017-2389 31 BAEARR NPV ANMAT

&, BiEah Mi‘Ui :\L SA
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» Sequir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepifios de limpieza mas adecuados, ver
Proceso homolagado de limpieza y desinfeccién,

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al
menos 15 min. Comprobar que todas ias superficies accesibles quedan humedecidas y que no se
generan sombras acusticas.

» Limpiar el praducto con un cepillo de Iimp:eza adecuado hasta eliminar todos los restos de 1a
superficie.

» Cuando proceda, debers cep:tiarse fas superﬁcues no visibles con un cepllle adecuado durante al
menos 1 min,

» Durante la limpieza, mover los ‘componentes méwl::s comao . €j., tornillos de ajuste,
articulaciones, etc.

» A continuacion, lavar profusamente estas puntos con Ia solucién desinfectante con accién
limpiadora como minimo 5 veces y utf!azando una Jannga desechable.

Fase I}

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas 1as superficies accesibles).

P Mientras se esta lavando, mover fos componentes méviles, como p. ej., tormilns de ajuste,
articulaciones, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase il

B Sumergir todo el producto en la solucidn desinfectante.

> Mientras se esta-desinfectando, mover los componentes méviles, como p. €], tornillos de ajuste,
articulaciones, ete,

W lrrigar los hisecos al inicio del tiempo de actuacidn, como minimo 5 veces, con una jeringa
desechable adecuada.

Comprobar que todas las superficies acceSIbiﬁs quedan humedecidas,

Fase IV

P Aclarar a fondo ¢l producto con agua corriente {todas las superficies accesibles).

» En el tavado final, mover los componentes maviles, como p. ej., tornitlos de ajuste,
articulaciones, etc.

P Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jermga desechable adecuada.

w Dejar escurrir suficientemente los restos de aqua,

Fase V

» Secar ef producto durante 1 Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso medico,
ver Praceso homologade de limpieza y desinfeccion.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccidn deberd estor acreditada {p. e). autonmda
FDA v con marcodo CE conforme a lo norma DIN EN IS0 15883
Nota

Se realizaron una inspeccion y un montenimiento periddicos del oparato de limpieza y desinfeccion

por g

IF-2017- 233‘@31%@15‘§M{%ANMAT
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Prelavado manual con ultrasonides y cepillo

i Limplezapor  TA {frio} =15 2 Ap- Concentrado sin aldehido,
ultrasonidos ‘ fenol ni compuestas de smo-
i cubternaris, pH - B
Il hdamdo 14 (fitof ¥ . AP -
YAl Agua potablz
H Temperaturs amiwente t

*Recomendacion: Biiraun Stabimed

P Seguir las.indicaciones sobre jeringas desechables y cepilios de limpieza mas adecuados, ver
Proceso homologado de limpieza v desinfeccion,

Fase |

» Limpiar el producto en un bafo de impieza por ultrasonidos {frecuencia 35 kHz) durante al
menos 15 min. Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se
generan sombras acisticas.

» Limpiar el producto con un cepilic de fimpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de fa
superficie,

» Cuando proceda, debera cepillarse tas superficies no vnsnbies zon un cepillo adecuado durante al
menos 1 min,

» Durante la impieza, mover los componentes maviles, corao p. ej., tomillos de ajuste,
articulaciones, etc.

» A continuacién, lavar profusamente estos puntes con la solucion desinfectante con accion
limpiadora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua cornente (tedas ias superficies accesibles),

» Mientras se esta lavando, mover los companentes moviles, como p. &}, tornillos de ajuste,
articulaciones, etc. '

f ' : Manar\:{gﬁ?mq mf;m;fie?;
| IF-2017- g§§§3 ERPNEDNPR#ANMAT
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. i
I3 . N - » 13 - 4
Limpieza alcalina automatica y desinfeccidn térmicz
Tipa de aparato: Aparato de Hmpiezafdesinfeccian de una cdmarg sin ultrsanido

Fae: Ypao T t N cadadae |[surt. pmicas - ,
gl e few {fawe 0 -
| Prelavado <5117 i AP - -
I timpiera 550131 10 A B Concentrado, sicaling:
- pgH - 13 4
- <G agentes tensinactivos anié- i
nicos '
W Solucion al 0,5 % . '
- pH~1T '
) - I
in Adarado >10/50 1 ACD -
intermedio i
R - —_—— 1
v Termodesin-  S0/194 Y ADD -
, feecion f
Y Secado - . - % De acuerdo con et programa para et apa- l
rato de limpieza y desinfeccidn N
AP Agua potahle !
ACD: Agua completaments desmineralizaaa y desde el punte de vista microbistdgico, can calidad de

agua patabie, como minimo
*fecomendacion; RBraun Helimatic Qeanst slegling

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han duedado restos en las
superficies visibles.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirirgico
Productos para un solo uso

Pellgro de [nfeecién para el paciente yfo el usuario y Itmitaddn de la funclén de

los productos e casp de reutilizicion. La contaminacién yfo 1a funcldn limitada

de {0s produetos pueden provocsy leslones, eafermedades ¢ incluso fa muerte.
PELIGRO * No esterlitzar &f producto.

El producto esta esterilizado por radiacidn y se presenta en un envase estéril.
El producto no puede reutilizarse.

» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con 13
formacidn requerida para ello o gue disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sclo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» No utilizar ningtn producto extraido de un envase estéril dafado o abierto.

» Antes de cada uso, comprobar visvalmente que el producto no presente: piezas sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.

1F-2017-23485 13RS BSBA

REPRESENTANTR LCCAL
B. BRAUN MEDICAL § A,
M. 13,430 M BJIC, 208
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» No utilizar ningan producto daiado o defectuoso. Retirar inmediatamente e producto sl esta
dafiado.
» No utilizar después de ia fecha de caducidad.

» Conectar un cable esterilizado con el instrumento esterilizado, de manera que las espigas de

contacto encajen perfectamente dentro de |a hembrilla del cable,
» Colocar el cable de tal manera que no entre en contacto con el paciente ni con los otros cables.

Control, mantenimiento.e inspeccion

LR SN

- Exlste pellqro de dafiar ¢l producto (degradacidn del metau’conusldn por fricelon)
- i no se lubrica fo sufidente.
» Lubricar las partes mévites {p. ¢). erticulaclones, gﬂem correderss y varilas
ATENCION roscadas) antes de reatbrar Iz prueba de funcionamiento con un aceite de can-
servackdn adeciiado pora el método de esterifizacidn aplicado {p. ¢f. STERILIT
spray Aesculap STERILIT® § 16600 o lubticador por gateo STERILITS | JG598).

> Dejar que el producto se enfrié a temperatura ambiente.

P Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: este seco y limpio,
funcione debidamente y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosién,
sueltas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o fragmentadas.

P Secar el producto si esta himedo o mojado.

> Si el producto esta sucio, volver a limpiario y desinfectarlo.

» Comprobar el funcionamiento del producto.

> Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona correctamente y enviarlo al
Servicio de Asistencia Técnica de Aescufap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que’se combina.

Esterilizacidn a vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las Haves, por ejempla).

> Método de esterilizacion autorizado

- Esterilizacidn a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizadar a vapor sequn DIN EN 28BS y validado segiin DIN EN (SO 17665

- Esterilizacidn en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante S min

P Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de
que no se sobrepasa |a carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

.0Z
Marlano Peratl mfgél:
[F-2017- 23’%@315@ GRNPRANMAT

LN/
MN. 11,420 P 16268
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-0047-3110-001948-17-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por B BRAUN MEDICAL S.A.;
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Produétos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes% datos
identificatorios caracterl'sticos: !
Nombre descriptivo: Pinzas de coagulaciéon bipolares
Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-774 Forceps
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Aesculap
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Las pinzas bipolares se emplean en cirugia para la
coagulacién hemostétiéa.
Modelo/s:
BC685R TIJERA PREPARACION BIPOLAR 180MM
BC686R TIJERAS PREP.BIPOLARES PUNTA FINA 180MM
BC687R TIJERA PREPARACION BIPOLAR 230MM
BC688R TIJERAS PREP.BIPOLARES PUNTA FINA 230MM

BCE689R TIJERA PREPARACION BIPOLAR 280MM

7 o



BC690R
BH686R
BH687R
BH689R
GK501SU
GK502SU
GKS03SU
GK504SU
- GK505SU
GK506SU
GK560R
GK561R
GKS80R
_GK595R
GK596R
GK597R
GK604R
GK605R
GK606R
GK609SU
GK614R
GK615R
GK616R

GK624R

TIJERAS PREP.BIPOLARES PUNTA FINA 280MM
PINZA BIPOLARES 180MM

PINZA BIPOLAkES 230MM

PINZA BIPOLARES 280MM

GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.190/90/0,5MM
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.190/90/1,0MM
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.190/90/1,5MM -
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.215/115/0,5MM
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.215/115/1,0MM
GOLDTIP PINZ.BIPOL.DESECH.215/115/1,5MM
PINZA COAGU LANDOLT 90°BIPOLAR

RACK SUELTO PINZA COAGU.GK560

PINZA COAG.BIPOL.LANDOLT BOCA ANG.120°
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0,6MM 120MM
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0,3MM 145MM
PINZA BIPOL.AAG PL.CRV.0,6MM 110MM
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0,9MM 160MM
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0,9MM 185MM
PINZA BIPOL.AAG PL.RCT.0,9MM 200MM

SUSI PINZA COAG.BIPOL.RECTO 200MM 1,5MM
PINZA BIPOL.AAG PL.F.BAYON.0,7MM 160MM
PINZA BIPOL.AAG PL.F.BAYON.1,0MM 185MM
PINZA BIPOL.AAG PL.F.BAYON.1,0MM 200MM

PINZA BIPOL.AAG PL.ACODAR 0,9MM 160MM

~
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GK625R PINZA BIPOL.AAG PL.ACODAR 0,8MM 200MM

GK645R PINZ.BIPOL.AISL.AAG PL.BAYON.185MM 1,0MM

GK646R PINZ.BIPOL.AISL.AAG PL.BAYON.200MM 1,0MM

GK660R PINZA BIP.AISL.AAG RD.F.BAY.160MM 0,6MM

GK670R PINZA BIP.AISL.AAG RD.F.BAY.200MM 0,6MM

GK671R PINZA BIP.AISL.AAG RD.F.BAY.200MM 0,9MM

GK675R PINZA BIP.AISL.AAG RD.F.BAY.220MM 0,6MM

GK677R PINZA COAGU.BIPOLAR 240MM LG PTA.0,6MM

GK679R PINZA COAGUL.BIPOLAR 240MM LG PUNTAO,9 0
GK685R PINZA BIPOLAR BAYONETA 260MM

GK690R PINZA COAGU BIPOLAR RCT.120MM 0,4MM
GK700R PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.RCT.160MM 0,6MM
GK701R PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.RCT.160MM 0Q,O9MM
GK703R PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.RCT.200MM 0,9MM
GK711R PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.ANG.160MM 0,9MM
GK713R PINZA BIPOL.AISL.AAG PL.ANG.200MM 0,9MM
GK719R PINZ.BIPOL.AISL.AAG PL.ACOD.215MM 1MM
GK720R PINZA BIPOL.AISL.AAG RD.RCT.160MM 0,6MM
GK722R PINZA BIPOL.AISL.AAG RD.RCT.160MM 0,9MM
GK723R PINZA BIPOL.AISL.AAG RD.ANG.160MM 0,9MM

GK730R PINZA BIPOL.AISL.AAG RD.RCT.200MM 0,9MM
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GK743R
GK746R
GK747R
GK748R
GK749R
GK760R
| ¢K761R
GK762R
GK763R
GK764R
GK765R
GK766R
6K767R
GK768R
GK769R
GK770R
GK771R
GK772R
GK773R
GK774R
GK775R
GK777R
GK780R

GK781R

1

PINZA ANUL BIP.ANILLO-5,0 LG.TRAB.75MM
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 140MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 140MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 140MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 140MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 155MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 155MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,.0MM 155MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 155MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 175MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 175MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 175MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 175MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 195MM L
PINZA COAGUL YSARGIL 0,7MM 195MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 195MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 195MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 215MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 215MM L.
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GK785R
GK788R
GK789R
GK7390R
GK791R
GK793R
GK800R
GK807R
GK808R
GK809R
GK822R
GK823R
GK824R
GK825R
GK826R
GK827R
GK828R
GK829R
GK831R
GK832R

GK838R

—7

PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 215MM L.
PINZA COAGUL YASARGIL 0,4MM 235MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 235MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 1,0MM 235MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 1,3MM 235MM L.

PINZA COAGUL YASARGIL 0,7MM 255MM L.

PINZA T COAGU BIPOLAR

PINZA DE COAGULACION BIPOLAR 175MM

PINZA DE COAGULACION BIPOLAR 220MM

PINZA DE COAGULACION BIPOLAR 125MM

PINZA BIPOL.RCT.BAY.0,7MM 95MM |
PINZA BIPOL.45°BAY.0,7MM 95MM

PINZA BIPOL.RCT.BAY.1,0MM 95MM

PINZA BIPOL.45°BAY.1,0MM 95MM

PINZA BIPOL.RCT.BAY.0,7MM 135MM

PINZA BIPOL.45°BAY.0,7MM 135MM

PINZA BIPOL.RCT.BAY.1,0MM 135MM

PINZA BIPOL.45°BAY.1,0MM 135MM

PINZA BIPOLARES COAGU.ODA 235/2/3MM

PINZA BIPOLARES COAGU.ODA 235/3/4MM

PINZA BIPOLAR C.IRRIG.SANQ 165MM 0,7MM



GK840R

GK841R

GK842R

GK843R

GK844R

GK845R
GK846R
GK847R
GK848R
GK871R
GK881R
GK882R

GK883R

GK884R

GK885R
GK886R
Gk890P
. GK891R
GK892R
GK893R
GK894R
GK895R
GK896R

GK899R

PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 180MM 0,4M
PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 180MM 0,7MM
PINZ.BIP.SANO AIS.CON.AAG PL.180MM 1,3MM
PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 205MM 0,4MM
PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 205MM 0,7MM
PINZ.BIP.SANC AIS.CON.AAG PL.205MM 1,3MM
PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 230MM 0,4MM
PINZA BIPOLAR SANO COAGUL 230MM 0,7MM
PINZ.BIP.SANO AIS.CON.AAG PL.230MM 1,3MM
PINZA IRR.ANUL.BIPO.ANILLO-5MM LG.235MM
PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA 160MM |
PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA 200MM
PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA 230MM
PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA 250MM
PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA 300MM
PINZA BIPOLAR COMPLETAM.AISLADA ACOD.200
PROTECCION PUNTA P.PINZAS BIPOLARES
PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISLADA 160MM
PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISLADA 200MM
PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISLADA 230MM
PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISLADA 250MM
PINZA BIPOLAR PARCIALM.AISLADA 300MM
PINZ.BIPOLAR PARCIALM.AISLADA ACOD.200MM

PINZA COAGU BIPOLAR 165/0,2MM RCT.
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GK900R PINZA COAGU BIPOLAR 165/0,5MM RCT.
GK910R PINZA COAGU BIPOLAR 165/1,0MM RCT. |
GK920R PINZA COAGU BIPOLAR 165/2,0MM RCT.
GK929R PINZA COAGU BIPOLAR 195/0,2MM RCT.
GK930R PINZA COAGU BIPOLAR 195/0,5MM RCT.
GK940R PINZA COAGU BIPOLAR 195/1,0MM RCT.
GKS50R PINZA COAGU BIPOLAR 195/2,0MM RCT.

GK959R PINZA COAGU BIPOLAR 220/0,2MM RCT.

GK960R PINZA COAGU BIPOLAR 220/0,5MM RCT.

GKS70R PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM RCT.

GK972R PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM

GK974R PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM

GK976R PINZA COAGU BIPOLAR 215/1,0MM |
GK978R PINZA COAGU BIPOLAR 215/1,0MM |
GK980R PINZA COAGU BIPOLAR 220/2,0MM RCT. |
GL470R BIPROTECT PARCIAL.AISLADA AAG FL.195/0,4 |
GL471R BIPROTECT PARCIAL.AISLADA AAG FL.195/0,8 l
GL480R BIPROTECT PARCIAL.AISLADA AAG FL.215/0,4 |
GL481R BIPROTECT PARCIAL.AISLADA AAG FL.215/0,8
UsSiel GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.220/95/0,5MM

UsS1e62 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.220/95/1,0MM

T |



US163
US164
US171
US172
US173
US182
US183
US184
US185
US186
US187
Us188
US189
US305
US308
US310
US600
US600
US601
US602
US603
US604
US610

us611

GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.220/95/1,5MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.CRV.220/95/0,5MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.125/1,0MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.100/0,4MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.255/150/1,5MM
PINZA COAGU BIPOLAR 195/0,5MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 195/1,0MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 195/2,0MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 220/0,2MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 220/0,5MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM RCT.
PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM

PINZA COAGU BIPOLAR 220/1,0MM

PINZA COAGU BIPOLAR 215/1,0MM

PINZA BIPOL.CUSHING BAYON.190/90/0,7MM
PINZA COAGU BIPOLAR 215/1,0MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/0,5MM
PINZ.BIPOL.AISL.AAG PL.BAYON.160MM 0,7MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/0,7MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/1,0MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/1,5MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.190/90/2,0MM
GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/115/0,5MM

GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/115/0,7MM

A
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us612 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/115/1,0MM
Use613 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/115/1,5MM
Us614 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.215/115/2,0MM ;
Usé615 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/125/0,5MM
US616 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/125/0,7MM
usél7 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/125/1,0MM
Us618 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/125/1,5MM
Us619 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.230/125/2,0MM l
Us620 - GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.255/150/0,7MM ’
Use621 GOLDTIP PINZA BIPOL.RCT.255/150/1,0MM [
Accesorios
GK185 CABLE BIPOLAR DE ERBE EUROCONECTOR PLANO
GK194 CABLE BIPOL DE VALLEYLAB/EURONORM
GK195 CABLE BIPOLAR VALLEYLAB/PINZA LADOLT

GK290SU CABLE DESECHABLE BIPOL.DIST.CONT 22MM

I
E
GK291SU  CABLE DESECHABLE BIPOL.DIST.CONT 28,6MM i
GK292SU  CABLE DESECHABLE BIPOL.DIST.CONT 38MM f!
GK328 CABLE BIPOL.4M CONECT.ANTENA AAG PLANO !
GK329 CABLE BIPOL.4M CONECT.ANTENA AAG REDON.

GK581R GUIA INTERIOR REPUESTO GK580

GNO75 CABLE BIPOL.3,5M AAG/MARTIN A GK560R

A7



GNO76 CABLE BIPOLAR P.PINZA EXTRANA 3,5M LONG

GNO081 CABLE BIPOLAR AAG/AAG HEXAGONAL

GNO082 CABLE BIPOLAR ERBE/AAG HEXAGONAL 5M

GNO84 CABLE BIPOLAR C.INTERR.AAG/AAG HEXAG.

GNO85 CABLE BIP.CON SEPARACION PIN FIJA SMK

GNO86 INTERRUPT.MANUAL P/PINZA BIPOLAR

GN130 CABLE BIPOLAR 5/2MM

GN131 CABLE BIPOLAR 8/4MM

GN132 CABLE BIPOLAR 22MM

GN133 CABLE BIPOLAR 28,6MM

GN134 CABLE BIPOLAR 38MM

GN145 CABLE BIPOL.5M DIST.CONT 22MM BIPOJET

GN146 CABLE BIPOL.5M DIST.CONT 38MM BIPOJET

GN217 ADAPTADOR PARA ACCES.BIPOLAR ERBE

GN219 ADAPTADOR CABLE BIPOL.28,6MM PIN CONMED

GN224 ADAPTADOR CABLE BIPOL.28,6MM PIN CODMAN

GN228 ADAPTADOR CABLE BIPOLAR PIN GN300

Periodo de vida util: 5 Afios (modelos estériles)

Forma de presentacién: caja por 5 unidades y caja por 10 lunidades'
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Aesculap

Lugar/es de elaboracién: Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttilingen, Alemania.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-669-310,

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

1
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