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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-713-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 10 de Febrero de 2020

Referencia: 1-47-3110-7119-18-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7119-18-3 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca MEDTRONIC, nombre descriptivo Sistema de Navegacion y nombre técnico Sistemas de
Exploracion, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-05987667-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2142-629", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Navegacion.

Caodigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 13-468 — Sistemas de Exploracion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizadals: El sistema de cirugia asistida por ordenador Medtronic Fusion Compact y las
aplicaciones asociadas se han disefiado como una herramienta de ayuda para la localizacion precisa de estructuras
anatomicas, ya sea durante intervenciones de otorrinolaringologia (ORL) abiertas 0 percutaneas. Su uso esta
indicado para cualquier trastorno médico en el que pueda resultar Gtil la cirugia estereotécticay en el que se pueda
identificar como referencia una estructura anatomica rigida, como €l craneo, en relacion con las imégenes de la



anatomia.

Modelos:

FUSION COMPACT, Sistema de Navegacion ENT
Equipo

9735602 Computer FUSION COM loaded
9735638 Software FUSION COMPACT ENT
9735680 Kit software SFW COMPACT ENT
9660651 Sistema AXIEM, portatil

Accesorios no estériles

9733469  Pinza porta emisor

960363 Banda/cinturén 3PK, ENT FESS
9731203 Generador campo EM portable
9732501 Almohadillade silicona, rastreador de cabeza 3PK
9733445 Marco cabezaEM ENT

9733446 Sondap/registro EM ENT

9733447 SondarectaEM ENT

9733448 Buscador Ostium EM ENT

9733449  Succion rectaEM ENT

9733450 Succién curva 70° EM ENT
9733451  Succion curva90° EM ENT
9733452  Set instrumental EM ENT

9733454  Kit marco cabeza, EM ENT
9733455 Bandgainstrumental EM ENT
9735550  Soporte emisor FUSION COMPACT
Accesorios estériles

9734887 Rastreador de paciente no invasivo



9734887XOM Rastreador de paciente no invasivo

9735300

9735317

9735318

9735319

9735428

Rastreador de paciente, montaje sobre craneo x1
Tracer Pointer 1x/Indicador x 1

Touch-n-Go Pointer 1x/Indicador x 1

Indicador de navegacion x 1

Estilete (23cm) 1x

1883080EM  Rotatable Fusion Blade, Quadcut, 3.0 mm X 13 cm/Bisturi (escalpelo) giratorio

1883480EM  Rotatable Fusion Blade, Quadcut, 3.4 mm X 13 cm/Bisturi (escalpelo) giratorio

1884006EM BLADE 1884006EM RAD40 4MM M4 ROTATE/Hoja (escal pelo)

1884012EM BLADE 1884012EM RAD12 4MM M4 ROTATE/Hoja (escal pelo)

1884080EM BLADE 1884080EM TRICUT 4AMMX13CM M4 ROTAT/Hoja (escalpelo)

1884380EM Rotatable Fusion Blade, Quadcut, 4,3 mm X 13 cm/Hoja (escalpelo) giratorio

9733533

9733534

9732500

9735015

9735016
x1

9735017

Localizador de instrumentos, ENT, EM

Localizador del paciente, ENT, EM (1 pieza)

Almohadillaadhesiva, ENT (25 piezas)

Malleable Suction Small, Standard Tip, Stylet 1x/Estilete punta std. Aspiracion, maleable, chico

Malleable Suction Medium, Standard Tip, Stylet 1x/Estilete punta std. p/aspiracién, maleable, mediano

Malleable Suction Medium, Angle Tip, Stylet 1x/Estilete punta angulada p/aspiracion, maleable,

mediano x 1

9735018
1

9735019

Malleable Suction Medium, Ball Tip, Stylet 1x/Estilete punta esférica p/aspiracion, maleable, mediano x

Malleable Suction Large, Standard Tip, Stylet 1x/Estilete punta std. p/aspiracion, maleable, grande x1.

Periodo de vida Util: Equipo: no poses;

Accesorios no estériles: no aplica;

Accesorios estériles (excepto codigos 9734887 y 9734887XOM): 2 afios,

Accesorios estériles codigos 9734887 y 9734887XOM: 3 afios.



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

Nombre del Fabricante: MEDTRONIC NAVIGATION, INC.

Lugar/es de elaboracion: 826 COAL CREEK CIR., LOUISVILLE, CO USA (Estados Unidos de América) 80027.

Expediente N° 1-47-3110-7119-18-3

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.02.10 11:21:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.10 11:21:47 -03:00



ANEXO llIB - ROTULO

Fabricado por:

MEDTRONIC NAVIGATION, INC.

826 COAL CREEK CIR.

LOUISVILLE, CO USA (Estados Unidos de América) 80027,

Importado por. COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicifio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8596

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema de navegacion

Fusion Compact

Equipo

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT )
Nuamero de lote

SN . .
Numero de serie

[:E] Consultar las instrucciones de uso
“ Fabricante
Temperatura de De18°*Ca33°C
funcionamiento .
Humedad de Humedad relativa del 10 % al 80 %
funcionamiento
Presion de funcionamiento De 106 a 70 kPa
Altitud de funcionamiento igual o inferior a 3000 m
Eanvio De-29°Ca6d~C
Almacenamiento De -20 °C a 38 °C, humedad relativa del 10 % al 80 %

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-629
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ANEXO llIB - ROTULO

Fabricado por:

MEDTRONIC NAVIGATION, INC.

826 COAL CREEK CIR.

LOUISVILLE, CO USA (Estados Unidos de América) 80027.

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C\1 430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8596 |
Depésito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema de navegacién
Accesorios no estériles
CONTENIDO: segun corresponda

LoT

Numero de lote

Ndmero de serie

E@ Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

El emisor mévil no debe utilizarse a una temperatura ambiente superior a 33 °C
(9731203).

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-629
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ANEXO IliIB - ROTULO

Fabricado por:

MEDTRONIC NAVIGATION, INC.

826 COAL CREEK CIR.

LOUISVILLE, CO USA (Estados Unidos de América) 80027.

Importado por: Importado por. COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8596 ’ |
Depbsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Accesorios estériles
CONTENIDO: segun corresponda

LOT )
Numero de lote

8 Fecha de vencimiento

STERILE Producto estéril. Esterilizado por dxido de etileno.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. Nao reutilizar.
No reesterilizar.

@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.
Dzl Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmaceutica M.P.; 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-629
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabrfbado por:

MEDTRONIC NAVIGATION, INC.

826 COAL CREEK CIR.

LOUISVILLE, CO USA (Estados Unides de América) 80027,

Importado por. COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio Fiscal/Comercial/lLegal; Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Fusion Compact — Sistema de navegacion

Equipo
d Fabricante
Temperatura de Det18°Ca33‘C
funcionamiento
Humedad de Humedad relativa del 10 % at 80 %
funcionamiento
Presibu de funcionamiento De 106 a 70 kPa
Altitud de functonamiento tguat o inferior a 3000 m
Envio De-29°Ca6ld°C
Almacenamniento De -20 *C 3 38 *C, humedad relativa del 10 % al B0 %

Accesorios no estériles

d Fabricante

+33°C
+92°F
'2’ El emisor mévil no debe utilizarse a una temperatura ambiente superior a 33 °C
(9731203).

Pag. 2 de 30
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Accesorios estériles

STERLE Producto estéril. Esterilizado por éxido de etileno.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
No reesterilizar.
@ No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-629

DESCRIPCION

El sistema traza simultaneamente la anatomia del paciente y los instrumentos quirdrgicos
navegados. Una vez que el cirujano completa la tarea de registro con el software, el sistema
FUSION Compact crea un mapa de traslacién entre todos los puntos de las imagenes del paciente
y los puntds correspondientes de Ia_l anatomia del paciente. Una vez establecido el mapa, cada vez
que el operador toca un punto en el pacieﬁte con un instrumento de seguimiento o un dispositivo
sefalador, el ordenador utiliza dicho mapa para identificar el punto correspondiente en las
imagenes del paciente. Esta identificacion se denomina navegacion o localizacion. Un punto
localizado se identifica en varios planos de imagenes del paciente y en otfras perspectivas

anatémicas de la pantalla del sistema.

Sistema de localizacion electromagnética (EM)

Para permitir la navegacion, el sistema FUSION Compact debe detectar tanto la posicion de la
anatomia como la posicion del instrumento quirtrgico. Estc permite que el sistema calcule y
muestre la posicion del instrumento en relacion con la anatomia. El sistema FUSION Compact

utiliza un sistema de localizacion EM para el seguimiento simultaneo del instrumento y de la

anatomia.

Pag. 3de 30
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
Durante la localizacion EM, un conjunto de bobinas de transmision, que se denomina emisoria
se situa cerca del campo quirurgico. El emisor mévil engloba el area de un campo magnético de
baja energia denominado campo de navegacion. Debido a que cada punto del campo de
navegacion tiene una intensidad de campo Unica, el sistema puede determinar la posicién y la
orientacién de un dispositivo de seguimiento en el campo segun la intensidad de campo indicada
por el dispositivo. Las bobinas de deteccién integradas en el marco de referencia (referencia del
paciente o seguidor) fijado a la anatomia rigida del paciente permiten que el sistema identifique la
ubicacion de |la anatomia de interés en el campo electromagnético.

Los dispositivos de seguimiento acoplados o integrados en los instrumentos permiten al sistema
sequir las posiciones y las trayectorias de los instrumentos. '
El sistema recalcula continuamente las posiciones espaciales relativas del marco de referencia y de
todos los instrumentos de seguimiento en el campo de navegacion. El software relaciona esta
informacién con los datos de registro del paciente con el fin de mostrar la ubicacion y la trayectoria

de la punta del instrumento.

Emisor mévil AXIEM
El emisor movil AXIEM funciona como localizador del sistema FUSION Compact.

- Produce un campo magnético de baja energia con un volumen de aproximadamente 600 mm x 600
mm x 400 mm (delante de la superficie del emisor mavil y con su lado mas préximo desplazado 50
mm de dicha superficie). Un ayudante puede sostener el emfsor mévil o bien se puede colocar en
un soporte que se monta en la mesa de operaciones ¢ insertar en el soporte del emisor movil.

Los metales ferrosos y conductores pueden interferir en el campo de navegacion y degradar la
precision del sistema. La precision se mantiene mientras el metal esté al menos a unos 150 mm del
emisar movil AXIEM y de los instrumentos del sistema AXIEM.

Advertencia: No utilice el emisor mévil AXIEM a una temperatura ambiente superior a 33 °C.

AN b‘/ﬁ i
n, @#"
e /i
\\%q } ff
=, “':‘w_‘__—’_\.‘?’f

Figura 2-1. Emisor mévil AXIEM™
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Normas aplicables a los campos electromagnéticos

De acuerdo con las normas disponibles y las directrices internacionales, el sistema AXIEM con el
emisor movil son instrumentos seguros para su uso en un entorno quirdrgico. El sistema AXIEM se
ha probada con éxito en relacién con los requisitos de la-norma IEC 60601-1 Requisitos generales
para la seguridad basica y el funcionamiento esencial y la norma complementaria asociada, Parte
2, Compatibilidad electromagnética.

Las directrices para la exposicion a campos electromagnéticos no se consideran como parte de las
certificaciones anteriores y no hay ninguna fuente definitiva para la demostracion de la seguridad.
El sistema AXIEM cumple las directrices recomendadas para la exposicién a campos
electromagnéticos segun las describen varios organismos internacionales y de los EE.UU.

El sistema cumple las directrices del Instituto Nacional Estadounidense de Normalizacién (ANSI) y
del Instituto de Ingenieros Eléctricos y Electrénicos (IEEE), C95.1 Norma sobre niveles de
seguridad en relacién con la exposicién humana a campos eleclromagnéficos de radiofrecuencia.
EnJeI caso de "personas en un entorno controlado”, todos los campos eléctromagnéticos de la
regidn de navegacion estan por debajo de los limites reconocidos.

El sistema cumple los limites recomendados por las directrices estandar de la Comision
Internacional para la Proteccidon contra las Radiaciones No lonizantes (ICNIRP), segun
recomendaciones formales de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), cuyo objetivo es limitar
fa exposicion a los campos eléctricos, magnéticos y electromagnéticos de tiempo variable. En el
caso de la exposicion ocupacional, todos los campos electromagnéticos de la regidon de navegacién
estan por debajo de los limites reconocidos.

Precaucién: La intensidad de campo directamente en la superficie del emisor movil (fuera de la
region de navegacion) puede exceder los limites para la exposicion ocupacional segin la ICNIRP y
para el plublico en general segun el ANSI/IEEE. Limite la duracién del contacto del operador y del
paciente con los campos magnéticos mas intensos en la superficie. En especial, no permita que el

emisor movil toque directamente al paciente durante una intervencion.

Referenciacion dinamica

Un sistema de navegaciéon necesita un marco de referencia cuya posicién en relacion con la
anatomia de interés permanezca constante, incluso si cambia la posicion absoluta de la anatomia.
Este proceso se denomina referenciacion dindmica. El dispositivo de referencia puede denominarse
marco de referencia del paciente, referencia del paciente o seguidor del paciente.

Dado que la posicion de la anatomia viene definida por la posicion de la referencia del paciente, es
importante que la referencia del paciente esté fijada de manera firme y estable al paciente, de

modo gue siga en la misma posicion exacta en relacién con la anatomia desde el inicio del registro

‘Pag. 5de 30

'Apd erfa d a . |F-2020-05987667-APN-INPM#ANMAT
Covidie gning

Pégina 13 de 64



IF-2020-05987667-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 14 de 64



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

del registro alterara el sistema de coordenadas establecido por €| registro y ocasionarg una .
navegacion imprecisa.

Advertencia: Dado que la posicion de la anatomia esta definida por |a posicion de la referencia del
paciente, es importante asegurarse de que la referencia del paciente no se mueva con respecto a
la anatomia desde el momento del registro o de la obtenciéon de imagenes hasta que finalice la
navegacion. Tras el registro, cualquier desplazamiento o rotacion de ia referencia con respecto a la

anatomia ocasionara una navegacion imprecisa.

INDICACION

El sistema de cirugia asistida por ordenador Medtronic Fusion Compact y las aplicaciones
asociadas se han disefiado como una herramienta de ayuda para la localizacidon precisa de
estructuras anatomicas, ya sea durante intervenciones de otorrinolaringologia (ORL) abiertas o
percutaneas. Su uso esta indicado para cualquier trastorno médico en el que pueda resultar Gtil la
cirugia estereotactica y en el que se pueda identificar como referencia una estructura anatomica

rigida, como el craneo, en relacion con las imagenes de la anatomia.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

ADVERTENCIAS ’

H No modifique el sistema FUSION Compact.

H El sistema y las correspondientes aplicaciones deben ser utilizados Gnicamente por profesionales
médicos cualificados que cuenten con formacion y conocimientos acerca del correcto
funcionamiento de los sistemas de cirugia asistida por ordenador de Medtronic Navigation.

B El sistema y las correspondientes aplicaciones solo deben utilizarse como un complemento para
la orientacion quirdrgica. No sustituyen los conocimientos, la habilidad ni el buen criterio del
ciryjano.

B Si el sistema de navegacién parece inexacto y las medidas tomadas para restablecer la precisién
son ineficaces, se debera suspender el uso de! sistema.

W Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, el sistema FUSION Compact solo debe conectarse
a una fuente de alimentacion eléctrica con una conexién a tierra de proteccion.

B Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no toque el panel de entrada/salida (E/S) del

sistema FUSION Compact y al paciente al mismo tiempo.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

asistida por ordenador de Medtronic Navigation deberan cumplir las normas |IEC pertinentes (p'. g,
IEC 60601-1 para equipos médicos, UL60601-1 y CSA C22.2 n.° 601-1-M90). Ademés, todas las
configuraciones deberan cumplir la norma IEC 60601-1 o los requisitos del sistema reflejados en la
clausula 16 de la norma IEC 60601-1 (tercera edicién). Cualquier persona que conecte equipos
adicionales al componente de entrada o salida de sefiales configura un sisterna médico y, por lo
tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumpla los requisitos de la norma IEC 60601-1 o
los requisitos del sistema reflejados en la clausula 16 de la norma IEC 60601-1 (tercera edicion). En
caso de duda, pongase en contacto con el servicio técnico o con el representante focal de
Medtranic Navigation.

W El sistema no debe utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire, oxigeno
u éxido nitroso. Sitle el sistema a una distancia minima de 25 cm de cualquier fuente de gas.
inflamable.

B Algunos componentes del sistema podrian incluir baterias. No recargue ni desmonte las baterias.
Nec arroje las baterias al fuego. Cumpla las normativas locales relativas a la eliminacién de las
baterias. -

B Antes de su uso, deseche cualquier componente previamente esterilizado cuyo envase estéril
parezca estar dafiado o cuya fecha de caducidad haya pasado.

B No vuelva a procesar, reesterilizar ni reutilizar un dispositivo de un sclo uso. En caso contrario,
no podra utilizarse el dispositivo y su integridad estructural puede verse comprometida. Si se vuelve
a utilizar, puede existir un riesgo de contaminacién, lo que podria producir Iesioﬁes, enfermedades
o la muerte del paciente. .

W No existe actualmente ningin método eficaz para la esterilizacion de componentes centaminados
con el agente infeccioso que causa la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ). Por lo tanto,
después de realizar la intervencion quirGrgica, debe desechar inmediatamente todos los
componentes que hayan estado en contacto con material bioloégico de los pacientes portadores o
sospechosos de ser portadores de este agente infeccioso. Como medida de precaucidn, envuelva
todos los componentes no desechables que pudieran haber estado en contacto por otras vias con
este material bioldgico.

B Se ha evaluado la compatibilidad del sistema AXIEM y el emisor mévil con las familias de
dispositivos cardiacos implantables de Medtronic. Las pruebas de interferencia indican que el
sistema no afecta de forma negativa al funcionamiento de estos dispositivos y, por lo tanto, no
constituye un riesgo para el paciente.

B E! uso del sistema puede interferir en la comunicacion del dispositivo implantable. No utilice el

sistema durante la programacion o comprobacion de ningdn dispositivo impiantable.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

utilice un fiitrado de interferencias.

Si sigue detectando interferencias, deje de utilizar el sistemay llame al servicio técnico.

B La fuente de alimentacion del ordenador FUSION Compact se debe colocar a 5 pies como
minimo del emisor movil, ya que puede interferir en los equipos de monitorizacion de pacientes.

B Tenga cuidado al extender o contraer el soporte del emisor mévil, ya que se pueden producir
lesiones en la manos.

B El emisor movil y el soporte y la montura del emisor no estan disefiados para entrar en contacto
con el paciente. Asegirese de que estos componentes estan plegados o envueltos correctamente
al colocarlos en el campo estéril.

B Cologue el sistema AXIEM y el ordenador FUSION Compact de forma que se pueda acceder a
las tomas de corriente durante el uso. El equipo se puede aislar del suministro eléctrico si se retiran
las tomas de corriente. '

B Al manipular, almacenar y limpiar el dispositivo, tenga cuidado de no causar dafos fisicos ni
deformarla punta de los instrumentos.

B E| paciente, el médico u otros miembros del equipo pueden sufrir quemaduras locales por vias de
corriente a traves de elementos conductores tales como instrumentos metalicos. E| contacto de
elementos conductores con un cauterio activo puede causar un calentamiento no deseado de los
tejidos y quemaduras. )

B Dcblar, hacer palanca, aplicar una fuerza excesiva o utilizar inapropiadamente los instrumentos
navegados puede causar su rotura, fallo o errores de localizacién, con la consiguiente posibilidad
de lesiones para el paciente o el usuario.

B8 Inspeccione el sistema visualmente antes del uso.

PRECAUCIONES
B Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo. Unicamente

puede ser vendido por médicos o bajo prescripcion facultativa.

B Este sistema no se puede esterilizar. Limpie bien el sistema segun el protocolo establecido en las
instrucciones universales de limpieza y esterilizacion (9733025).

B El sistema FUSION Compact y las correspondientes aplicaciones no incluyen componentes que
el usuario pueda reparar. Para reparar ¢ sustituir cualquier componente del sistema, pongase en

coentacto con un representante del servicio de asistencia técnica.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USQ

& Verifique que todo el instrumental pertinente se haya limpiado y esterilizado debidame
de la intervencion quirdrgica. Consulte la Hoja de limpieza y esterilizacién de equipos (9730671
para obtener instrucciones a este respecto.

En el caso de los componentes no esterilizables, consulte la Hoja de limpieza de equipos no
esterilizables.

B El sistema no incluye un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl).

Por tanto, debe pemanecer conectado a una fuente de alimentacion externa.

® No sobrepase las especificaciones eléctricas recomendadas para el sistema. De io contrario, el
sistema podria resultar dafiado. i

B Los componentes del sistema, incluido el emisor movil, son fragiles, Sea cuidadoso al
manipularlos.

@ No deje caer ni manipule los componentes del sistema de manera tal que pudieran dafarse los
componentes. Esto podria alterar el funcionamiento del dispositivo. Aun cuando el componente
funcione inmediatamente después de haberse caido, es posible que se puedan haber producido
dafios operativos que no se observaran hasta mas adelante.

B Los objetos metalicos situados en el campo de navegacion ¢ cerca de él pueden degradar la
precision de la navegacion. Si la distorsion metalica provoca un error excesivo, se desactivara la
navegacion. Para restaurar la navegacion, retire los objetos metalicos del campo de navegacion.

& El ruido eléctrico en el campo de navegacion o cerca de él puede degradar la precision de la
navegacion. Si el ruido eléctrico provoca un error excesivo, el sistema desactivara automaticamente
la navegacion. Para restaurar la navegacion, retire los dispositivos que producen el ruido eléctrico
(coma el equipo de electrocauterizacion y los taladros eléctricos) del campo de navegacion.

B El ordenador del sistema, la montura det emisor mévil, el ratén, el teclado, el emisor movil, el
soporte del emisor mévil y la pinza del soporte del emisor mévil no se han disefiado para ser
esterilizados y se podrian dafar si se intenta dicho proceso.

B No use el gancho en J de conduccién de cables para transportar el soporte del emisor movil. El
gancho en J se puede separar del soporte. ‘

B No deje el equipo en el soporte del emisor mdvil con las patas extendidas parcialmente. El
soporte del emisor mévil se puede volcar.

® El tubo superior del soporte del emisor mévil se debe introducir una pulgada como minimo en el
soporte del emisor mévil para evitar el desmontaje accidental.

W El eje inferior del brazo del emisor moévil se debe introducir una pulgada como minimo en el

soporte del emisor movil para evitar que el equipo se caiga.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

COMPONENTES DEL SISTEMA FUSION COMPACT

dispositivos periféricos relacionados (figura 2-2). El sistema es compatible con 1a tecnologia EM y
un ordenador. Un ayudante suele sostener el emisor mévil o bienrse puede colocar en un soporte
‘que se monta en la mesa de operaciones o que se inserta en el soporte del emisor mévil.

Los usuarios interacttan y controlan el sistema mientras se encuentran delante de este.
Precaucién: Antes de mover el sistema FUSION Compact, apague el sistema y desenchifelo de la
toma de corriente.

Figura 2.2, Sistema FUSION Compact™

N.°  |Componente N [Componente

{13 |Emisar mbvil (&) |Cable del emisor mbvil

{£) |Brazo del emisor movil () |Ordenador

(@) |Soporte del emisor movil {) |Cable USB del ordenador
%) |Controlador del sistema AXIEM™

Pag. 10 de 30
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

TECLADO Y RATON

INSTRUMENTOS

Todos los instrumentos reutilizables que se utilicen con el sistema FUSION ’Compact deben tener
montado un seguidor de instrumentos. El seguidor permite que el sistema determine la ubicacion
del instrumento en el campo de navegacién. Todos los seguidores son para un solo uso Yy nNo se
pueden reutilizar ni reesterilizar. Para obtener instrucciones acerca del uso de un instrumento o un
accesorio concretos, véase la hoja informativa que acompafaba al articulo o siga las instrucciones
proporcionadas en la guié de bolsillo de la aplicacion.

INFORMACION SOBRE LA CONEXION DE RED

Se proporciona una conexion de red junto con el sistema FUSION Compact. El propésito de la
conexion de red es ofrecer un medio para la transferencia de imagenes y datos. La red del usuario
debe ser como minimo de 10 baseT (pero |a tarjeta admite 10/100/1000 baseT) para funcionar con
el sistema FUSION Compact. El sistema FUSION Compact permite conexiones de red negociadas
automaticamente, de diplex completo y de daplex medio.

Para la conexién de red, el sistema FUSION Compact precisa una aplicacion activa que busque
datos; de lo contrario, no se aceptara ningun dato. La informacion del sistema FUSION Compact se
limita a la transferencia de imagenes y datos. Si se produce un fallo de red, es posible que los
procedimientos de navegacion se retrasen mientras se usan medios alternativos para transferir
imagenes, ¢ bien se interrumpira la navegacion en caso de que no haya ningln medio disponible
para realizar dicha transferencia.

La conexion del sistema FUSION Compact a una red de Tl que incluya otro equipo podria tener
como resultado riesgos no identificados previamente en pacientes, en operadores o en terceros.
Los usuarios deben identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos. Cualquier cambio
posterior en la red podria presentar nuevos riesgos, por lo que es necesario realizar analisis
adicionales. Entre estos cambios se incluyen los siguientes:

m cambio de la configuracién de red,

m conexion de elementos adicionales a la red,

m desconexion de elementos de la red, .

m actualizacion del equipo conectado a la red.

EQUIPO DESMONTABLE/PIEZAS DE APLICACION
El equipo o los accesorios desmontables de Medtronic que se indican a continuacion tienen la

calificacion necesaria para usarse con el sistema FUSION Compact. Medtronic ha determinado que
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

los accesorios citados a continuacion cumplen los requisitos de seguridad, emisiones e inmu
de |la norma IEC60601-1/UL60601-1/CAN/CSA C22.2 n.° 601.1-M90.

Precaucién: Antes de su uso, examine las piezas de los accesorios por si presentan dafos,
deterioro, deformaciones o una mala utilizacién. No intente usar ningin accesorio gue muestre
.signos de haber sido forzado o dafado de cualquier' otra forma.

m Controlador del sistema AXIEM

- No se recomienda que el controlador del sistema AXIEM entre en contacto con el paciente.

& Soporte del emisor mévil

— No se recomienda que el soporte del emisor mévil entre en contacto con el paciente.

En todos los items a continuacién, clasificados como BF segun segunda y tercera edicion de IEC
60601-1 '
m Emisor mévil AXIEM

— Pieza de aplicacion del paciente

» Seguidor del paciente AXIEM

— Pieza de aplicacion del paciente

= Seguidor de instrumentos AXIEM

- Pieza de aplicacion del paciente

m Seguidor del paciente ENT AXIEM, seguidor de instrumentos ENT AXIEM

— Pieza de aplicacion del paciente

m Palas Rotatable FUSION Blade

- Pieza de aplicacion del paciente

m Buscadores de balén NuVent

— Pieza de aplicacién del paciente

m Instrumentos maleables de aspiracion

— Pieza de aplicacion del paciente

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS Y DECLARACIONES DE INMUNIDAD DEL SISTEMA

Precaucion: E| equipo eléctrico médico del sistema FUSION Compact necesita precauciones

especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM); asimismo, debe instalarse y

ponerse en servicio de acuerdo con la informacion acerca de la CEM ofrecida en las tablas

correspondientes.
Precaucion: El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados, con la

excepcion de los transductores y cables comercializados por Medtronic Navigation, Inc. como
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

repuestos de los componentes internos, pueden ocasionar un aumento de las emisione

reduccion de la inmunidad del sistema FUSION Compact.

Precaucién: E| sistema FUSION Compact se ha probado en relacion con los requisitos de la

noma IEC 60601-1-2, aunque existe la posibilidad de que las interferencias de radiofrecuencia

(RF) puedan obstaculizar su funcionamiento o bien que las interferencias de RF emitidas por el

sistema FUSION Compact obstaculicen el funcionamiento de otros dispositivos eléctricos préximos.

Si sospecha de la existencia de estas condiciones, aparte el equipo conflictivo, interponga una

barrera contra RF entre los equipos o interrumpa el uso del sistema FUSION Compact.

Nota: Toda la informacion relativa a las pruebas de emisiones {subseccién de la norma de

emisiones 80601-1-2) para el etiquetado CE del producto se aplica unicamente al sistema FUSION

Compact.

Cables, transductores y accesorios

Tabla 2-4. Guia y declaracion de! fabricante: cables, fransductores y accesorios

Medironic ha determinado que los cables, ransductores y accesorios citados a continuacidn
cumplen los requisitos de emisiones e inmunidad de la norma IEC §0601-1-2.
N.° de pieza ge Descripcion Max. longitud | Bilindado
WMedtronic posibte {SN)
Equipo del sistema
9735602 Ordenador del sistema, 19 pulgadas N/A NIA
8735632 Teclado 1.52m Si
9735631 Raton 183m Si
9735633 Soparte del ordenador NiA NIA,
9735634 Fuente de alimentacion 183 m No
Cables
8734250 Cable de alimentacidn 457 m No
9734640
9735546 Cable USB def ordenador . 48m Si
Gengsico Cable S-Vides 355m Si
Genarico ble DVI-| 457 m Si
Genénco Cable de puerio de ia pantalla 3tm Si
Genérico Cabie Ethemnet 305m Si
9731203 Transmisor EM con cable 457 m No
gk;ﬁglqu ier tistrumento Instrumento EM 305m No
* Todos los instrumentos EM de Medironic han sido ca!iﬁmdps segun la nomiativa IEC 60601-

Sijvana Muz
Dire

ctora
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ANEXQ III B - INSTRUCCIONES DE USO

Emisiones electromagnéticas IEC 60601-1-2. Tabla 201

Tabla 2-5. Dectaracidn del fabricante y de orentaciin; emisiones electromagnéticas IEC
60601-1-2, Tabla 201

El sistemna FUSION Compact™ esta disefiado para utilizarse en &l entomo elecromagneético

especificado a continuacion. Ef ciiente o e! usuario del sistema FUSION Compact™ deben

asegurarse de que se utilice en dicho entoma.

Prueba de emisicnes Confarmidad Entorno electromagnético: guia

Emisiones de Grupo 1 El sistema de navegacién FUSIGN Compact™

radiofrecuencia CISPR 11 utitiza energia de RF solo para su
funcionamiento mlemo. Por consiguiente, |as
emisiones de radiofrecuencia son muy bajas
¥ no €5 prohable que provoguen interferencia

R alguna en los equipos electronicos proximos.
Emisiones de Clase A El sistema FUSION Compact™ puede utifizarse
radiofrecuencia CISPR 11 en todo tipo de establecimientes, salvo en las
— . instalaciones domesticas y en aquellas
Emisiones de armonicos Clase A conecadas directamente a la red publica de baja
IEC 61000-3-2 tension gue ahasiece a los edificios destinados
a viviendas,

Fluctuaciones de Cumple

tensidn/emisiones de

parpadec

IEC 61000-3-3

inmunidad electromagnética IEC 60601-1-2, Tabla 202

Tabia 2-6. Guia y dedlaracion de! fabricante: inmunidad electromagnética IEC 60601-1-2, Tabla 202

£ sistema FUSION Compact™ esia disefiado para utilizarse en el enlomo electromagnético especificado a continuacion. £/
cliente o el usuario del sistema FUSION Compact™ deben asegurarse de gue se utilice en dicho entomo.

Prueba de inmunidad IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnetico: guia
Nivel de prueba

Descarga + 6 KV contacto +6 KV contacto Los pisos dehen ser de madern, cemento

elecirostatica (ESD) + 8 kv aire + 8 KV aire o cerdmica. Si los suelos estan cublerlos

IEC 61000-4-2 de material sintético, 12 humedad relativa
debe ser del 30 % como minimo.

Trans#arios eléctricos + 2 kV para lineas de + 2%V para lineas d2  |La calidad de la red eféctrica debe ser lade

rapidosirafagas alimentacion alimentacion un tipice entorne comercial u hospitalario.

[EC 61000-4-4 + 1 KV para lineas de + 1 kV para lineas d=

entradassalida entradafsalida

Sobyretension + 1 kV en modo diferencial |+ 1 kV en modo diferencial [La calidad de la red eléctrica debe ser fade

transitoria . + 2 kV en modo comin +2kV enmodo comun | un tipico entorno comercial u hospitatario.

1EC 61000-4-

Caidas de tension,
interrupciones breves
¥ variaciones de la
tension en las lineas
de suministro etécirico

<5%UT
{> 95 % de caida de la UT)
durante 0.5 ciclos

40 % UT
{60 % de caida de la UT)

«5% UT
{>05 % decaidadeiatT)
durante 0,5 cidos

40 % UT
(50 % de caida de fa UT)

La calidad de 1a red eléctrica debe ser la de
un {ipico entomo comercial 4 hospitalario.
Si el usuario del sistema FUSION
Compact™ necesita un funcionamiento
continyo duranie las interrupciones de la

{EC 610006-4-11 ; : red elecirica, se recomienda conectar el
durante 5 ciclos duranie 5 <iclos sistema FUSION Compact™ a una fuente
70 % UT 708 UT de alimentacién ininferrumpida o a una
{30 % de cafda de la UT) | (30 % de caida de la UT) bateria.
duranie 25 ciclos durante 25 cidos
<5 % UT <5 % UT
(> 95 % decaidade laUT) [{~95 %decaidadelauT)
durante 5 segundos durante 5 segundos
Campo magnético de 3 A/m 3 AMm Los campos magnéticos de frecuencia
frecuencia indusirial industrial deben situarse en los niveles
{50/60 Hz) caracleristicos propies de los sitios
IEC 61000-4-8 habituales de un entomo tipico comercial

U hospiiatario.

Nota: UT es la tension de red de CA anterior 2 ia aplicacion del nivet de prueba.

Di

Apoderéda

Covidien Argentina
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Inmunidad electromegnética IEC 60601-1-2, Tabla 204

Tabla 2-7. Guia y declaraciin del fabricante. inmunidad eleclromagrética [EG 60601-1 -2, Tabla 204

El sistema FUSION Compact ™ 253 disefiads para wiffizarse en-el entorne elestromagn ético especificads a continuacion, I
clienie o ef usuario del sistema FUSION Gompact™ deben asegurarse de gue se uiffice en dicho entomo.

Prueba de inmunidad | IEC 60801 Mive! de Hivel de Entorno electromagnético: guia
prueba conformidad

Mo se deben usar p?uipos de comunicsciones por
radio‘recuencia portatiles o moviles a una distancis de
ninguna pieza del sistema FUSION Compact™ . incluidos
tos cables, inferior o [a distancia de separacidn
recomendada, que se calfcula a partr de ka ecuasian
aphicsble a ia frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada

d=12" 8

Radofrecuerncia 3 Ve IV d=12" .ﬁ , de 80 MHz a 200 MHz
conducida Do 150 kHzra 80 MRz

IEC §1000-4-5

Radiofrecuencia 3Vim 3 Vim d= 2.3',‘;&; . de 800 MHz a 2,5 GMz
radiada Oe 80 MHz2 a 2.6 GMz :
IEG €1000-4-3

donde P es {a potencia de salida maxima del transmisor
en vatos (W) segin el fabficante delfransmisorydesla
distancia de sgeparacidn recomendada en mewos {m).

Las intensidades de campo de los transmisores de
radioirecuencia fijos, como delemrdna un examen del
emplazamienio electromagnélico”, debe ser inferior al

rivel de cumplimiento en cada intervalo de frecuencia.””

Se pueden producir interferencias en fa cescania de un
equipo con este simbolo:

()

* Las imtensidades de campo de los fransmisores fjos, como es el caso de las estaciones base de los radiolsléfonos
imoviles/inalambrices) y fas radios maviles terrestres, de fos equipos de radivaficionados, de |las emisoras de radic AM o FM
¢ de las emisoras de felevisidn, Ao se pueden predecir con precisién de forma tedrica. Para avaluar of gniorng
electromagnéiico debido a los ransmisores de radiofrecuencia fios, = debe considerar la realizacién de un examen del
emplazamienis etectromagnético. 5i la intensidad de campo medida en 15 ubicaciin en {a que s& usa &l sistema FUSION
Compaci™ sobrepasa el nivel de cumplimienio de radiofrecuencia aplicable anterior, se debe vigitar e sistema FUSION
Compaci™ para comprobar tu funcionamiento normaf, Si se observa un rendimients angmalo, es posible que sea necesarnio
tomar medidas adiclonates, como la recrieniacién o reubicacion del sistema FUSION Compaci™.

' Sobre el intervalo de frecuendia de 150 kH2 4 BO MH2, fas intensidades de campo deben sef inferienss 5 3 Vim.

Notas:
+ A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el infenvalo de frecuencia mas elevado.

+ Es posible que esias direcirioes no sean de aplicacidn en todas tas situaciones. La propagacién eleciromagnética se ve
afeciada por 1a absorcién y el reflejo de las estruciuras, los objefos y las personas. .
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Distancias de separacién recomendadas, IEC £0801-1-2: 2001, Tabla 206

Tabla 2.8. Distancias de ceparacion reeomendzbles entre equipos de comunicacisn par radiofrecuencia
portities o méviles y ef siztema FUSION Compact™, [EC 60601-1-2: Tabla 206
Sl sisterna FUSION Compact™ esia disefiade para utllizarse &n un eniomo electromagnétioo en & gue se controlen fas
penurbaciones por radiofrecuencia. El efiente ¢ e usuario def sistema FUSION Compact"' puaden traiar de evilarlas
interferencias electromagnéticas =i mantienen una distancia minima enire los equipos de comunicacién pot radiofrecuancia

poriitiles o mwlles (fransmisores) y el sishema FUSION Compaci™, como se recomienda a continuacidn, segun la potencia
de salida maxima de fos equipes de comunicacian,

. ) Distancia de separacion segin {a frecuencia del transmisor {m)
Potencia de salida
maxima especificad2 |ne 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz Oe 800 MHz 3 2.5 GHz
del transmisor (W) ,
=14,2' JP d=12'.7% d=23" B
0.0% G.12 012 0.23
6.1 0.37 037 0.74
1 1.2 i2 2.3
0 as 37 74
+00 12 12 23

Er el caso de los transmistres con tna polencia de safida maxima qus no se haya citado anteriommente, fa distansia de
separacién cecomendada d en melros (M) pusde caleularse con la ecuacmn aplicable a la frecuencia del transmisar, donde
P o5 |2 polencia de salida maxima del ransmisor en vatios (W) segun el fablicante del ransmiser.

Notas:

- A 80 MHz y S0R MHz, se aplica la distancia de separacitn para ol intervalo de frecuencia mas elavado.

- Es positle que esias direcirices no sean de aplicacitn en todas las situacicnes. La propagacibn electromagnética se ve
afeciada por ka absoreién y el refiejo de las esiructuras, kos objetos y tas personas_

CONEXION DE COMPONENTES DEL SISTEMA FUSION COMPACT

Los fallos en el funcionamiento del sistema son muchas veces consecuencia de la existencia de

cables sueltos o desconectados. En esta seccion se muestran los puertos de conexion, los botones
y los periféricos del ordenador del sistema, y la forma en la que se conectan los componentes del
sistema. Esta informacion puede resultar util cuando se trabaja con el servicio de asistencia técnica

para diagnosticar o resolver un fallo en el funcionamiento.

ORDENADOR DEL SISTEMA

Puertos, botones y periféricos del dispositivo

Consulte los siguientes diagramas para conocer las ubicaciones de conexién de los dispositivos,
los botones y los periféricos en e! ordenador del sistema.

Advertencia: Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, no toque el banel de entrada/salida

(E/S) del sistema FUSION Compact y al paciente al mismo tiempo.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE uso

Paneles superior y lateral del ordenador del sistema
{} Puerto USB 2.0

Unidad DVD-RW

Figura 3-4, Puerfos de dispositivos def ordenador del sistema {superior: vista superior,
izqulerda: vista izquierda)

Puertos e indicadores del controlador del sistema AXIEM™
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ANEXO I1II B - INSTRUCCIONES DE USO

Figura 3-1. Puerios de disposifives de! ordenador del sistema (pane! frontal)

Panel frontal del ordenador de! sistema

(1) |Programa ¢no se utiliza} {&) |Reserva (no se ufiliza}

{2} |Aumentoireduccion del brilio de la (&) |Encendidolapagado
panialia )

@ Encendidofapagado de ia pantalla @ NFCIRFID {(no se utiliza)
Nata: Se apaga ia pantalla, pero no
se apaga ef ordenador del siatema.

(&) |+y- (nose utiliza) (&) |Mecrdiona {no se ulliza)

Figura 3-2. Puertas de dispositivaos del ordenador del sistema {pane! inferior)

Panel inferior del ardenador del sistema {debajo det ordenador del sistema}

(1) |Puerto RS-232/422/485 (no se () |[EntradadecCC
utiliza}

Puertos RS-232 (no se utilizan} {3y |Conector SDI {no se uliliza)

{1y |LAN (&y |Entrada de micrdfong (no

admitido por Medironic)

{O) |Puerto de pantalla {para la {5y [Salida de linea (no admitido por
conexién de un menitor extemo) Medtronic)

usB 30

mmwmwﬂu\

g o 5 98888 o

Puertos de entrada de video det ordenador del
sistema

(3} §-Video

G |ow

Figura 3-3. Fuertos de entrada de video del ordenador del sistema

Siivana Mu:

Dlrectora Téc

rada

r‘owdlen Arqen‘rlna S.A.

Pag. 17 de 30

|F-2020-05987667-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 39 de 64



|F-2020-05987667-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 40 de 64



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO i

(3 |Puerto del emisor mdvil (3 |Soporte de suspension.
Nota: Se recomienda utilizar

el puerto situadomas ala
izquierda.

Nota: Solo pueds conectar
un cable det emisor movil
duranie e} uso.

(£} |Puerta de interruptor de pie (&) |Puerios de instnimentos
{no se utifiza). {8 en total).
{3 |Puerto de comunicacidn del {x) |LED deinstrumentos
sistema Medtronic CAS {8 en total).
{cable USB del ordenador
del sistema).

& |Calble de alimentacion.

Figura 3-5. Conexiones del sistema AXIEM™ (izquierda: vista infesicr,
derecha. vista derecha)

Soporte del emisor movil FUSION Compact™
7] —{B)

(G} |Tuerca de mariposa inferior (§) |Tuerea de mariposa superior

(£} |Poste central (&) |Barrade montaje {para acoplar
el sistema AXIEM ™)

(3) |Ganchoend (@) |Poste telescopico

{¢) |Tuerca de mariposa central (0 |Moniaje de patas

Figura 3-6. Soporte del emisor movil {izquierda: plegado, derecha: extendido}

MANTENIMIENTO RECOMENDADO

El sistema FUSION Compact no incluye componentes que precisen labores de mantenimiento por

parte del usuario ni materiales consumibles durante el uso. Las piezas extraibles no estan sujetas a

deterioro durante el funcionamiento normal. Sin embargo, el sistema FUSION Compact y los

correspondientes componentes precisan labores de limpieza cuando sea necesario y el

mantenimiento anual previsto.

Las inspecciones deben incluir: '
Pag. 19 de 30
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

u Inspeccionar los cables en busca de dafios, cortes y conectores desgastados.
m Inspeccionar el ordenador del sistema, el sistema AXIEM, el brazo del emisor mévil y el soporte

del emisor mévil para detectar dafnos o desgaste.

Las pruebas deben incluir:

m Verificar la completa funcionalidad del teclado, el ratén y el ordenador del sistema.

m Verificar la compteta funcionalidad de la navegacion, incluidos la carga de imagenes, los ajustes
de la imagen, el registro y la navegacion de todos los instrumentos y todos los puertos para cables.
m Verificar la seguridad eléctrica del sistemna {segin la norma. IEC60601-1). '
Péngase en contacto con Medtronic Navigation (consulte ja pagina de datos de contacto) para

programar el mantenimiento previsto o la revisién del sistema.

LIMPIEZA DE EQUIPOS NO ESTERILIZABLES

Limpie el sistema y los instrumentos después de cada uso.
Precaucién: Los componentes de esta seccién no se han disefiado para su esterilizacion y se

pueden dafiar si se esterilizan.

Carros del sistema

9660651 controlador del sistema AXIEM

Precaucion: Evite que entre liquido en ié carcasa del sistema. Desconecte el sistema del
suministro eléctrico y deje que se seque si cree que ha entrado liquido en alguna parte de la
unidad.

1. Apague y desconecte el sistema antes de limpiarlo.

2. Limpie los cables de alimentacién del sistema con detergente enzimatico de pH neutro o
detergente sin aclarado segun las recomendaciones del fabricante del detergente antes de
replegarlos o enrollarlos. -

3. Lave el exterior de la carcasa del sistema con detergente enzimatico de pH neutro o detergente
sin aclarado segun las recomendaciones del fabricante del detergente. No lave con agua ni
pulverice liquido sobre la carcasa. )

4, Limpie el monitor con un pafio suave humedecido con una solucién de isopropanol al 70 % o

agua y jabdn. No aplique disclventes en el monitor.

Camara
sLimpie los objetivos de la cAmara antes de cada uso.

Limpie los objetivos de la cdmara solo con un pafio especial para este fin.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
*No apligue ningun producto quimico en los objetivos de la camara. Use solamente un prod
limpieza con fines comerciales.

sLimpie el cuerpo y el soporte de la camara con detergente enzimatico de pH neutro o detergente
sin aclarado segln las recomendaciones del fabricante del detergente. Evite que entre liquido en la
carcasa.

*Pulverice un desinfectante suave sobre el brazo de soporte de la camara.

9732245 interruptor de pie

Precaucion: No sumerja ni permita que entre liquido en el conector eléctrico. En caso de
inmersion, el conector se puede dafar permanentemente. Si se sumerge el conector, espere 24
horas para que se seque al aire antes de evaluar los dafos.

1. Retire los dos tornillos para desmontar la placa de soporte del interruptor de pie.

2. Lave los componentes (solo el interruptor de pie, la placa de soporte y los tornillos) con agua
corriente para' eliminar la suciedad visible. Se pueden usar un cepillo de cerdas suaves o un pafo
limpio para eliminar mejor la suciedad.

3. Prepare una solucion de detergente enzimatico de pH neutro segun las recomendaciones del
fabricante del detergente.

4. Sumerja los componentes en el detergente enzimatico y déjelos en remojo durante cinco (5)
minutos como minimo.

5. Con los componentes sumergidos, limpielos bien con un cepillo de cerdas suaves. Frote hasta
haber eliminado toda la suciedad visible. Preste especial atencion a las hendiduras y cualquier otra
area dificil de limpiar para eliminar toda la suciedad visible. Use una jeringa para limpiar las areas
de dificil acceso.

6. Lave bien los componentes con agua desionizada durante un (1) minuto como minimo para
eliminar los restos de detergente.

7. Lave los orificios ciegos y las luces con agua desionizada.

8. Seque los componentes con un pafo suave y limpio.

9. Examine los componentes para detectar la suciedad visible. Si hay suciedad, repita el proceso
de limpieza. '

10. Coloque los dos tornillos para volver a montar la placa de soporte en el interruptor de pie.

Apriete manualmente los dos tornillos.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

9733624 interruptor de pie

Precaucion: No sumerja ni permita que entre liquido en el conector eléctrico. En caso de
inmersion, el conector se puede dafar permanentemente. Si se sumerge el conector, espere 24
horas para que se seque al aire antes de evaluar los dafios.

Limpie el interruptor de pie con detergente enzimatico de pH neutro o detergente sin aclarado
segun las recomendaciones del fabricante del detergente. Puede sumergir este interruptor de pie

en la sclucion de limpieza, pero no puede sumergir el conector.

9731203 emisor movit AXIEM

1. Limpie el exterior con una solucidon de jabdén suave y agua. Tenga cuidado para evitar que entre
liquido en cualquier abertura del dispesitivo.

Precauciodn: E! dispositivo se puede dé_ﬁar si se limpia con productos de limpieza con hipoclorito de
sodio (lejia) o cloruro de amonio.

2. Deje que el dispositivo se seque al aire por completo antes de volver a usarlo.

9732316 raton del cirujano

1. Limpie el dispositivo con un pafno de algodén suave humedecido con agua o una solucion suave
de isopropanocl. No use ningln otro disolvente. Tenga cuidado para evitar que entre liquido en
cualquier abertura del dispositivo.

2. Deje que el dispositivo se seque al aire por completo antes de volver a usarlo.

' 9733459 soporte del emisor

9733469 pinza del soporte del emisor

1. Limpie y desinfecte el dispositivo con una solucidon desinfectante con amonio cuaternario. Siga
las recomendaciones de! fabricante del producto de limpieza para una desinfeccién de bajo nivel.

2. Tenga cuidado en las areas en las que puede entrar liquido.

3. Pase un pafio limpio y seco por el dispositivo.

4. Asegurese de que el dispositivo esta seco antes de almacenarlo o usarlo.

Precaucidn: El dispositivo se puede dafiar si se limpia con hipoclorito de sodio {lejia).

9735602 ordenador FUSION Compact

Precaucion: Evite que entre liquido en la carcasa del crdenador. Besconecte el ordenador del
suministro eléctrico y deje que se seque si cree que ha entrado liquido en alguna parte de la
unidad.

1. Apague y desconecte el sistema antes de limpiarlo.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

2. Limpie y pase un paiio ligeramente humedecido con isopropanol al 70 % por el ordenador
(pantalla y carcasa). Seque la unidad con un pafo limpio no abrasivo que no deje pelusa.
3. Use un paino seco para limpiar el panel posterior y la parte inferior, y en especial las areas

alrededor de los conectores.

9735550 soporte del emisor mévil FUSION Compact

1. Limpie y pase un pafio ligeramente humedecido con isopropancl al 70 % por el soporte.

INFORMACION SOBRE EQUIPO DE MARCO CEFALICO ENT ELECTROMAGNETICO (EM)

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de marco cefdlico ENT EM incluye un marco de referencia dinamico, disefiado para

utilizarse con el software Fusion en un sistema de cirugia asistida por ordenador de Medtronic para
localizar la posicién de la cabeza del paciente durante la cirugia. Esta previsto que en el marco
cefalico ENT EM se monte un iocalizador del paciente ENT EM. El marco cefilico ENT EM se
monta en la frente del paciente mediante una almohadilla adhesiva, una almohadilla de silicona y
una correa cefalica FESS. El emisor moévil del sistema crea un campo magnético de baja energia
para ubicar el localizador montado en el marco cefalico ENT EM. El localizador actia. como un
punto de referencia continuc para el emisor movil. El localizador del paciente ENT EM se vende por

separado.

UTILIZACION PREVISTA

El sistema de cirugia asistida por ordenador de Medtronic y sus aplicaciones asociadas estan

disefiados como ayudas para localizar con precisidén estructuras anatémicas en procedimientos
abiertos o percutaneos. Su uso esta indicado en cualquier afeccion médica en la que el uso de la
cirugia estereotactica pueda ser aprop'iado y en la que la referencia a una estructura anatomica
rigida', como el craneo, pueda identificarse respecto a un modelo basado en la TC o la RM, o
puntos de referencia digitalizados de la anatomia.

EI sistema y sus aplicacioneé asociadas se usaran sélo como complemento para la guia quinirgica.
No sustituye el conocimiento, la experiencia ¢ el criterio del cirujano.

CONTRAINDICACIONES
El marco cefalico ENT EM no esta recomendado para:

B Pacientes con enfermedades circulatorias cuya piel podria tener propension a sufrir lesiones por

la presion de las placas de silicona.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

o cerca de ellas.

MEDIDAS PREVENTIVAS
Precaucion: Tenga cuidado de no dafiar los dispositivos al manipularios, almacenarlos y limpiarlos.

Precaucion: Antes de utilizarlo, examine el marco cefélico ENT EM para comprobar si tiene algin
dano fisico. No intente usar el marco cefdlico ENT EM si parece estar doblado o presentar
cualguier otro dafo.

Precaucidon: No modifiqgue ningin dispositivo.

INSTRUCCIONES DE USO

Es importante que el operador del marco cefalico ENT EM haya leido este documento y conozca

las medidas preventivas, los procedimientos y los aspectos relativos a la seguridad.
PREPARE EL MARCO CEFALICO ENT EM
1. Retire el papel que cubre la parte pasterior de la almohadilla adhesiva y coléquela sobre la

almohadilla de silicona (véase la figura 1).

2. Coloque la almohadilla de silicona sobre elmarco cefdlico ENT EM de modo que |la parte mas
ancha de la almohadilla de silicona se asiente de manera segura en los agujeros delmarco

cefdlico ENT EM. {(véase la figura 2).

Pag. 24 de 30

Sily

Hirectora TEéRY
M/N. 14457 - M. ¥
eradaX

|F-2020-05987667-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 51 de 64



|F-2020-05987667-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 52 de 64



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO
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3. Conecte el localizador del paciente ENT EM al marco cefalico ENT EM segun las instrucciones
de los localizadores ENT EM (véase la figura 3).

4, Retire el papel que cubre la almohadilla adhesiva en el lado del paciente (véase la figura I4).
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

COLOCACION DEL MARCO CEFALICO ENT EM
Limpie el area de montaje en la frente del paciente con una toallita con alcohol. Deje secar el area.
Sitbe el marco cefalico ENT EM en el centro de la frente aproximadamente 20-50 mm por encima

del agujero para el nervio supraorbitario (véase detalle en la figura 5A).

Advertencia: Antes del procedimiento, investigue siempre la posibilidad de reacciones advefsas a
todos los materiales de contacto, especialménte los adhesivos.
Advertencia: No monte el marco cefalico ENT EM si la piel estd irritada o lesionada, ya que podria

producirse una reaccion cutanea.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

COLOCACION DE LA CORREACEFALICA
1.

)

"
ENTR?°

G
Tire de la correa hasta los enganches de las ramas laterales y enganchela en ellos de ma
que quede ligeramente tensa. Aseglrese de que la correa esté centrada lateralmente y de que
a ambos lados quede aproximadamente la misma longitud sobrante de correa. La parte

bifurcada de la correa debe estar lo mas cerca posible de |la base del craneo (véase la figura 6).

Aumente |a tensién de la correa apretandola y desapretandola un agujero a derecha e izquierda
sucesivamente hasta que el marco esté suficientemente estable y no se deslice {(compruébelo
intentando mover el marco simulando la fuerza aplicada por el usuario durante la comprobacion
del instrumento). Compruebe que la tensién sea equivalente a ambos lados {derecho e
izquierdo) de la correa a fin de evitar un desplazamiento iateral durante la cirugia.

Asegure cualquier sobrante de la correa sobre los enganches (véase detalle en ia figura 5B).

Cree un doblez en forma de U en el cable del localizador del paciente ENT EM y pegue el
doblez con cinta adhesiva a la frente del paciente. Esto crea un mecanismo de alivio de la
tensidbn que ayuda a impedir que el localizador del paciente ENT EM se desplace

accidentalmente (véase la figura 6).
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

alrededor de la zona del marco cefalico ENT EM. Si la correa esta apretada excesivamente, -
pueden producirse lesiones por presion tales como hematomas, marcas cutdneas o lesiones de
nervios.
Advertencia: Para evitar inexactitudes en la posicidn de navegacion, aseglurese de que la
colocacion del marco cefalico ENT EM no causa compresion de la piel hacia las cejas.
NOTA
® Cambie la almohadilla adhesiva siempre que sea necesario volver a colocar el marco cefalico
ENT EM durante el procedimie'nto. Aseglrese de que el :flrea esté limpia y seca y no tenga grasa ni
pelo.
B Compruebe siempre la precision de la navegacion cuando:

se vuelva a colocar al paciente

se produzca un desplazamiento de la piel
W Vuelva a reconocer al paciente siempre que:

el marco cefalico ENT EM se haya movido o se haya golpeado accidentalmente

se haya eliminado o sustituido el localizador del paciente ENT EM

se altere |a precisidn

LIMPIEZA
El marco cefalico ENT EM, la almohadilla de silicona y la correa deben limpiarse y esterilizarse
antes de su primera utilizacion y antes de cada utilizacion subsiguiente. La limpieza debe realizarse
lo antes posible después de cada caso. No utilice sprays de silicona. Retire los envoltorios o
protectores del dispositivo antes de la limpieza y |a esterilizacion. \
1. Elimine y deseche adecuadamente el localizader del paciente ENT EM y la almohadilla
adhesiva no reutilizables. .
Elimine cualquier resto de adhesivo de la almohadilla de silicona reutilizable.
Enjuague bien los dispositivos con agua desionizada.
Prepare una solucién de limpieza tibia* de detergente enzimatico con.pH* neutro y agua
desionizada conforme a las instrucciones del fabricante del detergente. (*Menos de 43 °C, pH
7.0-8,5)
Deje los dispositivos en la solucion de limpieza durante al menos dos minutos.
Aclare bien con agua desionizada durante al menos un minuto.
Prepare una nueva solucién de limpieza tibia* de detergente enzimatico con pH* neutro y agua
desionizada conforme a las instrucciones del fabricante del detergente. (*Menos de 43 °C, pH

7,0-8,5)
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

8. Limpie los instrumentos por ultrasonidos en la solucién de limpieza durante al menes 10

minutos.

9. Si es necesario, cepille los instrumentos mientras estan sumergidos en la solucidn de limpieza

con un cepirllo de cerdas blandas para instrumentos para eliminar los restos de sangre y tejidos.

Precaucidon: No utilice cepillos de cerdas metélicas ni estropajos en fos dispositivos.

10. Aclare bien con agua desionizada durante al menos un minuto y limpie las luces y los agujeros
ciegos. Seque inmediatamente con aire comprimido y/o con un pafio limpio que no desprenda
pelusa.

11. Examine los compenentes del dispositivo en busca de suciedad visible. Si observa suciedad

visible, repita el procedimiento de limpieza.

ESTERILIZACION

El siguiente ciclo ha sido validado por Medtronic y es compatible con los dispositives. Es
responsabilidad de cada centro mantener y calibrar correctamente el equipo. Medtronic recomienda
sustituir la correa cefalica y las almohadillas de silicona después de cincuenta (50) ciclos de
esterilizacion en autoclave (puede producirse una ligera decoloracion después de varios ciclos de
esterilizacion). '

Advertencia: La esterilizacién no sustituye en ninglin momento a la limpieza. La esterilizacion soélo
es eficaz en objetos limpios.

Advertencia: Si se utiliza la bandeja, sélo debe contener los dispositivos previstos. La adicion de
otros instrumentos afectara a la eficacia de la esterilizaciéon y al tiempo de secado.

Advertencia: Antes de reutilizar los componentes de silicona, asegurese de que encajan de
manera segura en el marco cefalico ENT EM. Sustituya los componentes de silicona si la union ya
no s segura.

Precaucién: No se recomienda el remojo en frio en solucién de glutaraldehido, solucion de cloruro
o de amonio ni la esterilizacibn con calor seco, ya que podria danarse el acabado de los
dispositivos.

Precaucion: El localizador del paciente ENT EM y la almohadilla adhesiva no pueden esterilizarse.
- Son componentes validos para un solo uso.

Precaucion: Si la etiqueta del dispositivo muestra el simbolo de un solo uso, el dispositivo esta
disefiado solo para el uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni reesterilice este producto.
La reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion del dispositivo puede poner en peligro su
integridad estructural o generar riesgos de contaminacién del mismo, que podrian pravocar al

paciente lesiones, enfermedades e incluso la muerte.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

PREVACIO

Temperatura: 132 °C

Tiempo de vapor: 5 minutos

Tiempo minimo de secado: 30 minutos*

Configuracién con envoltura o sin envoltura (rapida)**

GRAVEDAD

Temperatura: 132 °C

Tiempo de vapoar: 15 minutos

Tiempo minimo de secado: 30 minutos™

Configuracion con envoltura o sin envoltura (rapida)**

gR_EVACiO {FUERA DE ESTADOS UNIDOS)
Temperatura: 134 °C

Tiempo de vapor: 18 minutos
Tiempo minimo de secado: 30 minutos*

Configuracion con envoltura o sin envoltura (rapida)**

* 50lo se requiere uhn tiempo minimo de secado para las configuraciones con envoltura

** La esterilizacién rapida solo debe realizarse después de una limpieza y una descontaminacion

apropiadas.

También puede utilizarse cualquier proceso de esterilizacion por vapor validado con temperaturas

de hasta 135 °C.

FUNCIONAMIENTO

Antes de utilizar por primera vez el instrumento, asegirese de que esta instalado en el sistema el

software especifico del instrumento.

Para instalar el software en el sistema de cirugia asistida por ordenador, péngase en contacto con

el servicio técnico para navegacién de Medtronic.

DEVOLUCIONES Y REPARACION

NO repare los instrumentos. Péngase en contacto con el servicio técnico.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7119-18-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Navegacion.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de
Exploracion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicaciéon/es autorizada/s: El sistema de cirugia asistida por ordenador
Medtronic Fusion Compact y las aplicaciones asociadas se han disefiado como
una herramienta de ayuda para la localizacién precisa de estructuras anatémicas,
ya sea durante intervenciones de otorrinolaringologia (ORL) abiertas o
percutaneas. Su uso estd indicado para cualquier trastorno médico en el que
pueda resultar Gtil la cirugia estereotéctica y en el que se pueda identificar como
referencia una estructura anatémica rigida, como el créneo, en relacion con las
imagenes de la anatomia.

Yel, (#5417} 43400800 - hipfweew.argenting gob at/anmat - Bepublice Argesiting

Swede Alsina Sede INAME Sedwe INAL Sede Prod. Medicos

Alsing 6655471, CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25 CABA Av, Befograng 3480 2ARA
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Modelos:

FUSION COMPACT, Sistema de Navegacion ENT

Equipo

9735602
9735638
9735680

9660651

Computer FUSION COM loaded
Software FUSION COMPACT ENT
Kit software SFW COMPACT ENT

Sistema AXIEM, portatil

Accesorios no estériles

9733469

960363

9731203

9732501

9733445

9733446

9733447

9733448

9733449

9733450

9733451

9733452

9733454

9733455

9735550

Pinza porta emisor
Banda/cinturéon 3PK, ENT FESS
Generador campo EM portable
Almohadilla de silicona, rastreador de cabeza 3PK
Marco cabeza EM ENT

Sonda p/registro EM ENT
Sonda recta EM ENT

Buscador Ostium EM ENT
Succién recta EM ENT

Succion curva 70° EM ENT
Succién curva 90° EM ENT

Set instrumental EM ENT

Kit marco cabeza, EM ENT
Bandeja instrumental EM ENT

Soporte emisor FUSION COMPACT
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Accesorios estériles

9734887 Rastreador de paciente no invasivo

9734887X0OM Rastreador de paciente no invasivo

9735300 Rastreador de paciente, montaje sobre créaneo x1

9735317  Tracer Pointer 1x/Indicador x 1

9735318  Touch-n-Go Pointer 1x/Indicador x 1

9735319 Indicador de navegacion x 1

9735428 Estilete (23cm) 1x

1883080EM  Rotatable Fusion Blade, Quadcut, 3.0 mm X 13 cm/Bisturi
(escalpelo) giratorio

1883480EM  Rotatable Fusion Blade, Quadcut, 3.4 mm X 13 cm/Bisturi
(escalpelo) giratorio

1884006EM BLADE 1884006EM RAD40 4MM M4 ROTATE/Hoja (escalpelo)
1884012EM BLADE 1884012EM RAD12 4MM M4 ROTATE/Hoja (escalpelo)
1884080EM BLADE 1884080EM TRICUT 4MMX13CM M4 ROTAT/Hoja (escalpelo)
1884380EM  Rotatable Fusion Blade, Quadcut, 4,3 mm X 13 cm/Hoja
(escalpelo) giratorio

9733533 Localizador de instrumentos, ENT, EM

9733534 Localizador del paciente, ENT, EM (1 pieza)

9732500 Almohadilla adhesiva, ENT (25 piezas)

Sedes y Delegaciodgs Ted {+54-11) 4340-0800 - hilp:/www argenting,gob. arfanmat - Republica AfROtng
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Medicos
Ay e Mayo 569, CABA s 665671, DABA Ay, Caseros 7101, CABA Egtadoy Unidos 25 CADBA Av Belgrano 1486, 048
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de log Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Resrneddion de Eavatada de Obispn Trejo 535, Rute MNasonal 117, ke 3, Rogue Gonzaler 1137, Py Pordn D456,

Ban Mastin 1909 Mondora Odrdoba, LOTEOAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de
Frov de Mendoza Prov. de Chrdobs Prov. de Corrientes Migiones Prov. de




9735015 Malleable Suction Small, Standard Tip, Stylet 1x/Estilete punta std.
Aspiracion, maleable, chico

9735016 Malleable Suction Medium, Standard Tip, Stylet 1x/Estilete punta
std. p/aspiracion, maleable, mediano x 1

9735017 Malleable Suction Medium, Angle Tip, Stylet 1x/Estilete punta
angulada p/aspiracion, maleable, mediano x 1

9735018 Malleable Suction Medium, Ball Tip, Stylet 1x/Estilete punta esférica
p/aspiracion, maleable, mediano x 1

9735019 Malleable Suction Large, Standard Tip, Stylet 1x/Estilete punta std.
p/aspiracién, maleable, grande x1.

Periodo de vida util: Equipo: no posee;

Accesorios no estériles: no aplica;

Accesorios estériles (excepto codigos 9734887 y 9734887X0OM): 2 aios;
Accesorios estériles cédigos 9734887 y 9734887X0OM: 3 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: MEDTRONIC NAVIGATION, INC.

Lugar/es de elaboraciéon: 826 COAL CREEK CIR., LOUISVILLE, CO USA (Estados
Unidos de América) 80027.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2142-
629, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7119-18-3
Disposicién No O .47 1 3 3

16 FES. 2020
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