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Nombre Comercial del Producto

SISTEMA DE BISTURI -
HARMONIC 1100

CcODIGO
HAR1136

INFORMACION GENERAL

Descripcion El instrumento HARMONIC 1100 es un instrumento estéril, para su uso en
un solo paciente que se emplea para seccionar, sujetar, coagular y cortar
entre la lamina y la agarradera. Consta de un mango ergonoémico con
mango transductor integrado y dos botones de aplicacion de energia:

1) Botdn Energia: el usuario puede ajustar los niveles de potencia del 1 al 5.
2) Botdn Energia con Hemostasia avanzada: para sellar vasos grandes de
hasta 7Tmm; el usuario no puede ajustar el nivel de potencia. Longitud de
eje: 36 CM

Compatibilidad Elinstrumento HARMONIC 1100 esta disefiado para utilizarse
exclusivamente con la version de software del generador G11 (GEN11) 2018-
10 posterior. Puede encontrar la revision del software en “Informacion
acerca del sistema” en el menu “Ajustes” del generador G11 (GENT11).
Consulte el manual del operador del generador G11 (GEN11) antes de utilizar
este instrumento

Usos frecuentes El instrumento HARMONIC 1100 esta indicado para ser utilizado en
incisiones de tejido blando cuando sea necesario controlar hemorragias y
reducir al minimo la lesién térmica. Los instrumentos pueden utilizarse
como adyuvante o como sustituto de dispositivos para electrocirugia, laser
y bisturis de acero en procedimientos de cirugia general, pediatrica,
ginecologica, uroldgica, toracica, asi como en el sellado y la transeccion de
vasos linfaticos. Los instrumentos permiten la coagulacion de vasos de



hasta 7 mm de diametro, utilizando el botdn Energia con Hemostasia
avanzada.

Transporte y almacenamiento « Guardar en un lugar seco
- Mantener alejado de fuentes de calor
« Temperatura: <+30 °C - Humedad relativa: 10% - 65%

Disposicion final Deseche todos los instrumentos abiertos, tanto si se han utilizado como si
no. Este dispositivo se suministra envasado y estéril para un solo uso.

INFORMACION REGULATORIA

Vida atil 5 afios

Tipo de dispositivo INVASIVO QUIRURGICO

Riesgo 1B

Registro Sanitario INVIMA 2021DM-0008445-R1

Fabricante ETHICON ENDOSURGERY INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS DE

AMERICA; ETHICON ENDOSURGERY S.A. DE C.V. con domicilio en
MEXICO; ETHICON ENDOSURGERY LLC con domicilio en PUERTO RICO;
NPA DE MEXICO S. DE R.L. DE C.V. con domicilio en MEXICO; NYPRO
HEALTHCARE BAJA INC.

Importadores JOHNSON & JOHNSON MEDTECH COLOMBIA S.A.S. con domicilio en
Avenida Calle 26 # 69 - 76 Edificio Elemento. Torre 2 - Pisos 3 al 11 -
Bogota-Colombia



