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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOBICION N° o 8 2 7

Regulacién e Institutos
ANMAT,

BUENOS AIRES, () 6 FEB 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-5129-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Gastrotex S.R.L., solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiade redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita,

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

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

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

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

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

ARTICULO 1°- Autorizase Ja inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ERBE Elektromedicin GmbH, nombre descriptivo Sonda para APC y nombre
técnico, Sondas, de otro tipo, de acuerdo a lo solicitado por Gastrotex S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 141 y 156 a 164 respectivamente,
figurando como Anexo II de la. presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
fa leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1701-40, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndoie entrega de copia autenticada de la
presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese. r
Expediente N© 1-47-5129-12-5 UM““ €,
DISPOSICION No© 1GHFR

Dr. OTTO A. ORS
sugquTERVENTUR
> e 8 A, ANDMAT.
& 7
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 0827 .....
Nombre descriptivo: Sonda para APC.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-237, Sondas, de otro
tipo.

Marca del producto médico: ERBE Elektromedizin GmbH.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Estan previstas para la coagulacion con plasma de
argon, utilizando aparatos ERBE:

- APC 300 en combinacién con Erbotom ACC o un Erbotom ICC.

- APC 2 en combinacion con un equipo de alta frecuencia VIO,

Modelo/s:
- 20132-155: Sonda APC 1500 A, uso Unico OD 1.5mm/4,5Fr; Longitud:
1.5m/4,9ft

- 20132-156: Sonda APC 2200 A, uso (nico OD 2.3mm/6,9Fr; Longitud:
2.2m/7.2ft

- 20132-157Sonda APC 2200 A, uso unico OD 3.2mm/9.6Fr; Longitud:
2.2m/7.2ft

- 20132-166 Sonda APC 3000 A, uso Unico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud: 3m/9.8ft
- 20132-167 Sonda APC 2200 SC, uso unico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud:
2.2m/7.2ft

- 20132-186 Sonda APC 2200 C, uso unico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud:
2.2m/7.2ft

- 20132-212 Sonda APC 3000 A, uso unico OD 1.5mm /4,5Fr; Longitud: 3m /
9.8ft

- 20132-220 Sonda FIAPC 1500 A, uso Unico con filtro, OD 1.5mm; Longitud:
1.5m
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- 20132-221 Sonda FiAPC 2200 A, uso unico con filtro, OD 2.3mm; Longitud:
2.2m

- 20132-222 Sonda FIAPC 2200 A, uso unico con filiro, OD 3.2mm; Longitud:
2.2m

- 20132-223 Sonda FIAPC 3000 A, uso unico con filtre, OD 2.3mm; Longitud: 3m

- 20132-224 Sonda FIAPC 2200 SC, uso unico con filtro, OD 2.3mm; Longitud:
2.2m

- 20132-225 Sonda FIAPC 2200 C, uso unico con filtro, OD 2,.3mm; Longitud:
2.2m

- 20132-226 Sonda FIAPC 3000 A, uso unico con filtro, OD 1.5mm; Longitud: 3m
Periodo de vida 0til: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: ERBE Elektromedizin GmbH.
Lugar/es de elaboracion: WaldhornlestraBe 17- 72072 Tubingen Alemania.

Expediente N© 1-47-5129-12-5
DISPOSICION No

= 0827 by

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
EUN-INTERVENTOR
A NMLAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

"
i

Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN AT
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PROYECTO DE ROTULO (A)

SONDA PARA APC

MARCA: ERBE Elektromedizin GmbH
MODELQ: SONDA APC (imprimir segiin el modelo correspondiente)
LOTE:

ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO -
UN SOLO USO - NO LO REUTILICE -

MANTENGASE SECO
PROTEJASE DE LA LUZ SOLAR

INSTRUCCIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
LEA ATENTAMENTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

FABRICANTE: ERBE Elektromedizin GmbH - Waldhornfestrafe 17 - 72072 Tibingen - Alemania
Tel. +49 7071 755-262 - www.erbe-med.com

IMPORTADOR: GASTROTEX SRL - Santos Dumont 3454 piso 4°, Of. 6 - C1427EiB CABA - Argentina
Tel. +54 11 4555-0482 - www.gastrotex.com.ar

DIRECCION TECNICA: Ernesto Félix Piccaro - Farmacéutico - MN 14.689

“Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM-1701-40
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INSTRUCCIONES DE USO

Familia de Productos:

20132-155
20132-156
20132157
20132-166
20132-167
20132-186
20132-212
20132-220
20132-221
20132-222
20132-223
20132-224
20132-225
20132-226

SONDA PARA APC

Sonda APC 1500 A, uso anico OD 1.5mm/4,5Fr; Longitud: 1.5m/4 9f
Sonda APC 2200 A, use lnico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud: 2.2m/7.2ft
Sonda APC 2200 A, uso Onico OD 3.2mm/9.6Fr; Longitud: 2.2m/7.2ft
Sonda APC 3000 A, uso Unico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud: 3m/9.8ft
Sonda APC 2200 SC, uso unico QD 2.3mm/6.9Fr; Longitud: 2.2m/7.2ft
Sonda APC 2200 C, uso Dnico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud: 2.2m/7 .2t
Sonda APC 3000 A, uso Onico OD 1.5mm: /4,5Fr; Longitud: 3m / 9.8ft
Sonda FIAPC 1500 A, uso unico con filtro, & 1 .5mm; Longitud: 1.5m
Sonda FIAPC 2200 A, uso inico con filtto, & 2.3mm; Longitud: 2.2m
Sonda FiAPC ZZOD;A. uso Onico con filtro, & 3.2mm; Longltud: 2.2m
Sonda FIAPC 3000 A, uso Onico con filtro, & 2.3mm; Longitud: 3m
Sonda FIAPC 2200 SC, uso lnico con filtro, © 2,.3mm; longitud: 2.2m
Sonda FIAPC 2200 C, uso anico con filtro, & 2,.3mm; Longitud: 2.2m
Sonda FiAPC 3000 A, uso Onico con filtro, @ 1.5mm; Longitud: 3m

3.1. Indicaciones que figuran en el rétulo, salvo las que figuran en los items 2.4y 2.5:

MARCA:
MODELO:

LOTE:

SONDA PARA APC

ERBE Elektromedizin GmbH
SONDA APC (imprimir segin el modelo correspondiente)

ESTERIL - ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO -
UN SOLO USO - NO LO REUTILICE -

FECHA DECADUCIDAD: ../ __/ . _

MANTENGASE SECO
PROTEJASE DE LA LUZ SOLAR

INSTRUCCIONES, ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

LEA ATENTAMENTE £L MANUAL DE INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

FABRICANTE: ERBE Elektromedizin GmbH - WaldhomlestraRe 17 - 72072 Tubingen

- Alemania
Tel. +49 7071 755-262 - www_erbe-med.com

1DES
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IMPORTADOR: GASTROTEX SRL - Santos Dumont 3454 piso 4°, Of. 6 - C1427EI8 CABA -
Argentina
Tel. +54 11 4555-0482 - www .gastrotex.com.ar

DIRECCION TECNICA: Ernesto Félix Piccaro - Farmacéutico - MN 14.689

“Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

Autorizado por la ANMAT PM-1701-40

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion CMC 72/98
que dispone sobre los requisitos Esenciales de Sequridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados. '

Uso previsto

Las sondas flexibles para APC, desechables estan previstas para la
coagulacion con plasma de argon utilizando aparatos ERBE:

e APC 300 en combinacion con un Erbotom ACC o un Erbotom ICC

e APC 2 en combinacién con un equipo de alta frecuencia VIO.

El trabajo con productos y aparatos de tecnologia médica conlleva
necesariamente ciertos riesgos para el paciente, el personal sanitario y el
entorno.

Los riesgos no pueden evitarse por completo unicamente mediante
medidas constructivas. La seguridad no sélo depende del producto y del
aparato. La seguridad depende en gran medida de la formacion del
personal sanitario y el manejo correcto del aparato.

Las indicaciones de seguridad deben ser leidas, comprendidas y aplicadas
por todos aquellos que trabajen con los productos y el aparato.

jLas instrucciones de uso de este producto no sustituyen a las indicaciones
de uso de los aparatos utilizados! jLea las instrucciones de uso de los
aparatos y en caso de duda consulte al fabricante o su distribuidor!

Si los productos de esta familia son utilizados por profesionales
entrenados, de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante y
prestando especial atencion a las indicaciones de seguridad detalladas en
su manual de usuario, no presentan efectos secundarios no deseados.

El uso incorrecto puede causar dafnos en el producto y en su

funcionamiento, y riesgos para el paciente y el personal sanitario. y
7
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Ver informe anexo de seguridad y eficacia de los productos médicos

3.3 Cuando un producto médico debe instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista ka informacion suficlente sobre sus caracterfSticas para Identificar los pradnctos
médicos que deban utilizarse a fin de tener una combinacion segura:

Las sondas flexibles para APC, desechables estan previstas para la
coagulacién con plasma de argon utilizando aparatos ERBE APC300/1CC o
APC2/VIO.

Conexion del cable de conexion y el producto
Utilice exclusivamente el cable de conexion ERBE. El cable de conexion debe estar estéril.

Compruebe que no existen danos en el cable de conexion, y en particular en el
aislamiento del mismo. Si presenta dafnos, no debe utilizarse.

Conecte el enchufe de la sonda al cable de conexion de modo que encaje de forma
perceptible.

Conectar el producto y seleccionar los ajustes del aparato
iIMPORANTE!

En el conector de argon de} aparato APC debe estar conectado el filtro de membrana
bactericidgico, gue protege al paciente y al aparato frente a la penetracion accidental de
bacterias ¢ liquidos.

El cable de conexion tiene dos enchufes que se conectan del modo siguiente al aparato
APC:
= Enrosque ja conexion para gas argon ai filtro de membrana del conector para gas
argon del aparato.
e Conecte el enchufe de AF al conector muitifuncion. El conector debe encajar en
forma perceptible,

Al utilizar la sonda es imprescindible respetar las recomendaciones sobre sus ajustes.

Seleccionar el endoscopio

Seleccione un endoscopio cuyo canal de trabajo presente un diametro adecuado. Consulte
el diametro dei canal necesario en los datos técnicos de cada sonda.

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena segwridad, asi como los.datos
relativos a la naturalexa y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar pemammemmte el buen fundmmkat" "y la
seguridad de los productos médicos. -

PREPARACION PARA EL USO y

3DES
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iADVERTENCIA!
Capacidad maxima de carga electrica y ajuste de los aparatos

iExiste peligro de lesiones si las sondas se utilizan con modos o potencia inadecuadas!. Es
imprescindible respetar los ajustes recomendados para cada producto.

Controlar la fecha de caducidad
£n el envase se indica una fecha de caducidad. No debe emplearse el producto pasada
dicha fecha.

Controlar el envase y abrirlo
Utilice este producto solo si el embalaje no esta abierto ni danado. Si el embalaje esta
abierto o dafiado, el producto ya no sera estéril y ya no se debera utilizar.

Emplee una técnica aséptica para retirar el producto del envase,

Comprobar el producto
Compruebe el aislamiento del producto antes del uso. Revise con especial cuidado el
aislamiento ceramico en el extremo distal de la sonda.

;Si el producto esta deteriorado no debe utilizarse!

Conexion del cable de conexion y el producto
Utifice exclusivamente el cable de conexion ERBE. E} cable de conexion debe estar estéril.

Compruebe que no existen dahos en el cable de conexidon, y en particular en el
aislamiento del mismo. Si presenta dafios, no debe utilizarse.

Conecte el enchufe de la sonda al cable de conexion de mode que encaje de forma
perceptible.

Conectar el producto y seleccionar los ajustes del aparato

iiIMPORANTE!

En el conector de argdon del aparato APC debe estar conectado el filtro de membrana
bactericlbgico, que protege al paciente y al aparato frente a la penetracion accidental de
bacterias o liquidos.

El cable de conexidn tiene dos enchufes que se conectan del modo siguiente al aparato
APC;
= Enrosque la conexion para gas argon al fitro de membrana del conector para gas
argdn de! aparato.
e« Conecte el enchufe de AF al conector multifuncion, E) conector debe encajar en
forma perceptible.

Al utilizar {a sonda es imprescindible respetar ias recomendaciones sobre sus ajustes.
Seleccionar el endoscopio

Seleccione un endoscopio cuyo canal de trabajo presente un diametro adecuado. Consulte
el diametro de! canal necesario en {os datos téecnicos de cada sonda.

4DE9

STO F. PICCARO
FARMACEUTIGO-UBA
M.N. 14.589
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Limpieza y desinfeccion

Limpieza de la sonda flexible para APC durante su uso:
La limpieza de la sonda durante su uso debe realizarse con un pafic seco
preferentemente.

En el caso de las sondas circunferenciales, si se mueve longitudinalmente el cabezal de la
sonda en un sentido y en otro con mucha fuerza, el cabezal puede resultar danado o
soltarse por completo de la sonda, Por ello, para la limpieza no hay gue tirar del cabezal
de la sonda sino limpiaro cuidadosamente con un ligero movimiento de giro en direccion
transversal

3.5 La informacién util para evitar riesgos relacionados con la bnplamacién del pmducto
médico.

NO CORRESPONDE.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Los riesgos de interferencia reciproca estan presentes en el aparato al que
se conecta la sonda, por ello es necesario que lea atentamente todas las
informaciones.

iLas instrucciones de uso de este producto no sustituyen a las indicaciones
de uso de los aparatos utilizados! jLea las instrucciones de uso de los
aparatos y en caso de duda consuite al fabricante o su distribuidori

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de !a ssmﬁdwd y
si corvesponde la indicaclon de los métodos adecuados de re esterilizacion -

Controlar la fecha de caducidad
En el envase se indica una fecha de caducidad. No debe emplearse el producto pasada
dicha fecha.

Controlar el envase y abrirlo
Utilice este producto solo si el embaiaje no esta abierto ni dahado. Si el embalaje esti

abierto o dafhado, el producto ya no sera estéril y ya no se debera utilizar.
Emplee una técnica aséptica para retirar e! producto def envase. 7
Comprobar el producto

Compruebe el aislamiento del producto antes del uso. Revise con especial cuidado el
aislamiento ceramico en el extremo distal de la sonda.

Gugtav ego 5DE9
oglog e
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iSi el producto esta deteriorado no debe utilizarse!

3.8 Si un producto médico estd. destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientas apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfecciin, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser re
esterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al nimero posible de reutilizationes.

NO CORRESPONDE.

3.9 Informacion sobre cualquler tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utllizar el producto médfm (por e} esteriﬁzacrén, montqft final entre
-Otros).

NO CORRESPONDE.

3. 10 Cuando un productc médico emita radiaciones con fines médicos, ta informuacion
z!:tiva a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radladén debe ser
cripta.

NO CORRESPONDE.

Las Instrucclones de utilizacién deberdn inclulr ademds informacién que permita al
personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las. precaudnm qne
deban tomarse. Esta informacién haré referencia partlcu!amante a

3.1 1 Las pmcauams que deban adoptarse en-caso de. cambfos del ﬁmclommmm del
producto médico

jADVERTENCIA!
Informacion general para la proteccion del usuario, el paciente y
el producto

Proteja el producto frente a cualquier dafo mecanico. ;No lo arroje ni o manipule en
forma violental

Si existen cables y no se indica lo contrario, ni los doble ni los enrolle sobre el producto
respectivo.

iSi este producto esta deteriorado rio lo utilice! y

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a Ja exposicién, en
condiciones ambientales raxonablemente previsiblés, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a varfaciones dc pmidn a
la acéleracién a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras

ADVERTENCIA!

6 DE9
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Producto estéril de un solo uso

ERBE recomienda no reacondicionar el producto después de la utilizacion. Sobre todo las
temperaturas elevadas (autoclave) pueden afectar las propiedades del material y al
funcionamiento del producto, impidiendo su uso previsto.

ADVERTENCIA!

Requisitos para el usuario
Este producto solo debe ser empleado por personal médico debidamente formado que
haya sido instruido en el uso del mismo de acuerdo con las observaciones de utilizacion.

;Utilice la sonda APC solo en el caso de que esté usted familiarizado con la manipulacién
de la sonda APC en relacion con el respectivo coaguiador por plasma de argén y con el
aparato electroquirirgico de Alta Frecuencial.

jADVERTENCIA!
Informacion general para la proteccion del usuario, el paciente y

el producto
iNo utilizarlo en presencia de materiales inflamables o explosivos!

iNo lo deposite nunca sobre el paciente o en sus inmediaciones!

Proteja el producto frente a cualquier dafic mecanico. (No lo arroje ni lo manipule en
forma violental

Si existen cables y no se indica lo contrario, ni los doble ni los enrolle sobre el producto
respectivo.

iSi este producto esta detericrado no lo utilice!

iPELIGRO!

Peligro de combustion en el tracto gastrointestinal
Antes de utilizar la APC, aseglrese de que no hay ningin gas endbgeno en el lumen del
organo en cuestion.

iPELIGRO!

Peligro de combustion en el sistema traqueobronquial

iEl plasma de argon puede inflamar los materiales combustibles faciimente inflamables (e}.
plasticos)! Sin embargo solo se puede producir una inflamacién si al mismo tiempo esta
presente un gas potenciador como el oxigeno o si dicho gas se aplica mezclado con el
argon sobre los materiales combustibles. Esto es especiaimente aplicable para el oxigeno
altamente concentrado o inciuso puro. Por esto es imprescindible respetar las siguientes
normas:

» No introduzca oxigeno en ei sistema traqueobronqueai antes, y especiaimente
durante la APC. Esto incluye también a otros gases o liquidos inflamables o
combustibies.

» Si utiliza la APC por un periodo superior a unos pocos segundos, aplique
alternativamente el oxigeno y la APC.

IATENCION!
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NO CORRESPONDE
3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

NGO CORRESPONDE

ERNESTO F. PICCARO
FARMACEUTICO-UBA
M.N. 14.68g
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-5129-12-5
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Aliﬁentos y

82.7

y de acuerdo a lo solicitado por Gastrotex S.R.L., se autorizé la inscripcion en el

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO .|

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sonda para APC.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS : 15-237, Sondas, de otro
tipo.

Marca del producto médico: ERBE Elektromedizin GmbH.

Ciase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Estédn previstas para la coagufacidon con ptasma de
argon, utilizando aparatos ERBE:

J - APC 300 en combinacion con Erbotom ACC o un Erbotom ICC

- APC 2 en combinacién con un equipo de alta frecuencia VIO.

Modeio/s:
- 20132-155: Sonda APC 1500 A, uso Unico OD 1.5mm/4,5Fr; Longitud:
1.5m/4,91t

- 20132-156: Sonda APC 2200 A, uso Uunjico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud:
2.2m/7.2ft

- 20132-157Sonda APC 2200 A, uso unico OD 3.2mm/9.6Fr; Longitud:
2.2m/7.2ft

- 20132-166 Sonda APC 3000 A, uso unico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud: 3m/9.8ft

- 20132-167 Sonda APC 2200 SC, uso unico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud:
2.2m/7.2ft

- 20132-186 Sonda APC 2200 C, uso Unico OD 2.3mm/6.9Fr; Longitud:
2.2m/7.2ft

- 20132-212 Sonda APC 3000 A, uso Unico OD 1.5mm /4,5Fr; Longitud: 3m / 9.8ft

S, -
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- 20132-220 Sonda FiAPC 1500 A, uso unico con filtro, OD 1.5mm; Longitud: 1.5m

- 20132-221 Sonda FIAPC 2200 A, uso dnico con filtro, OD 2.3mm; Longitud: 2.2m
- 20132-222 Sonda FiAPC 2200 A, uso Unico con filtro, OD 3.2mm; Longitud: 2.2m
- 20132-223 Sonda FiAPC 3000 A, uso unico con filtro, OD 2.3mm; Longitud: 3m

- 20132-224 Sonda FIAPC 2200 SC, uso anico con filtro, OD 2.3mm; Longitud:
2.2m

- 20132-225 Sonda FIAPC 2200 C, uso unico con filtro, OD 2,.3mm; Longitud:
2.2m

- 20132-226 Sonda FiAPC 3000 A, uso unico con filtro, OD 1.5mm; Longitud: 3m

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e  instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: ERBE Elektromedizin GmbH.

Lugar/es de elaboraciéon: Waldhérnlestrae 17- 72072 Tubingen Alemania.

Se extiende a Gasfrotex S .« &l Certificado PM-1701-40, en la Ciudad de
N RN | ._

Buenos Aires, a.......ccccoc e , siendo su vigencia por (5) anos a contar de la

fecha de su emision.

DISPOSICION No

|
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