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DISPOSICJON N°

BUENOS AIRES,

8766

O" ABO 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2714-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Carpo médica S.A.

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

NO PM-136-63, denominado: Sistema de instrumentos quirúrgicos, marca

Medtronic.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT NO 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ell Decreto

NO 1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-136-63, correspondiente al producto médico denominado:

Sistema de instrumentos quirúrgicos, marca Medtronic, propiedad d~ la firma

Corpomédica S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 3428 de fecha

30 de junio de 2010 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo ehablecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.
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OISPOSICION N°

marca Medtronic.

..C/A.:fl.S/Y j ".
ARTÍCULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción én el'

RPPTM NO PM-136-63, denominado: Sistema de instrumentos quirúrgicos,

I ..
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qub deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-136-63.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica ara que

efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al ce1rtificado.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2714-15-0

DISPOSICIÓN NO

OSF
Dr. R08Elua tI!! Il!
SllbadmJnfstrador NacIonal

A,.N.M.A,.T.
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I,

ANEXO OEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alilfn,s,ti 6eCnOlOgla Médica (ANMAT), autorizó mediante Di!Posición

No D ¡ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscri~PCiónen

el RPPTM NO PM-136-63 Y de acuerdo a lo solicitado por ia firma corJomédica

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tablia al pie,

del producto Inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema de instrumentos quirúrgicos.

Marca: Medtronic.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 3428/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-13713-09-0.

MODIFICACIÓN V
RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA

30 de junio de 20' O

I
1845000 Broca otológica de alta

velocidad, Índigo

otológico, Índigo

1845020 Accesorio angulado

otológico, Índigo

1845030 Índigo Pack de 5 Tubos

1845040 Bandeja para

instrumental, Índigo

1850000EX ENDO-SCRUB 2 a

XPS 2000 Sis, actualizaba
I

rectoAccesorio,1845010

3

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

30 de junio de 2015

IPC, IPC - ENT Consola.
Accesorios: Interruptor de
pie; Set de Irrigación; Set
de enfriamiento; Set de
Aspiración; Set de
Irrigación/ succión; Carro
ENT para almacenamiento;
Cable de potencia ENT;
Consola maestra Legend
EHS; Control avanzado a
pedal; Tubo IPC para
irrigación; Control remoto
para irrigación; Carro móvil
Legend EHS; Cable de
potencia consola maestra
Legend, Spine Shaver,

DATO
IOENTIFICA

TORIO
A MODIFICAR

Vigencia del
Certificado de
Autorización y
Venta de
Productos
Médicos

Modelos

A

/ \
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Cuchilla ilentada,

I
Cuchilla, TRICUT@

Pieza de mano SC1;
Bandeja de Instrumental
reutilizable; Cuchilla
angulada para
nucleotomía; Set nucleus;
Herramienta de ajuste;
Cuchilla derecha para
nucleotomía, Stim Bur
Guard, Protección para
taladro, estimulación con y
sin irrigación.

1850000EX ENDO-SCRUB 2 a

XPS 2000 Sls, actualiZad?

1850010 Adaptador dual ENDO-

SCRUB@

1852000 Control a pedal ENDO-

SCRUB@ 1
1852000RF Control al pedal

ENDO-SCRUB@,renovado

1882040E Cuchilla de lalturbina
inferior, 2MM

1882040HRE Cuchilla de la

turbina inferior, 2MM

1882900 Broca, 2MM

1882902 Cuchilla ilentada,

2,9MM

1882902HRE

2,9MM

1882904HRE

2,9MM

1882905 Cuchilla pediátrlca
I

SILVER BULLET@,2.9 MM

1882905HRE Cuchilla SILVER

BULLET@,2.9 MM

1882916 Cuchilla Sinus RAD@

60, 2.9 MM

1882923 Cuchilla punta

angulada SKIMMER@, 22,5 cm,

2,9 MM

1882923HRE Cuchilla

4

SKIMMER@, 22cm x 2,9 MM
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1882924HRE 'Cuchilla

SKIMMER@

1882925 Cuchilla punta

angulada SKIMMER@, 18 cm,

2,9 MM

1882936E Cuchilla dentada

punta angulada, 18 cm

1882937E Cuchilla dentada

punta angulada, 22 cm

1882940HR Cuchilla de la

turbina inferior, 2,9 cm

1882940HRE Cuchilla de la

turbina inferior, 2,9cm

1882960 Fresa edonda

pediátrica, 2,9MM

1882969 Fresa DCR de diamante

curva, 15°, 2,9MM

1882979HRE Cuchilla

SKIMMER@ M4, 13 cm x 2,9MM

1883012HS Fresa para

septoplastia, curvada, 3MM, 12°,

alta velocidad

1883012HSE Fresa para

septoplastia, curvada, 3MM, 12°,

alta velocidad

1883070 Fresa fina frontal

RAD@

1883070HS Fresa fina frontal

RAD@, alta velocidad, 40°, 3MM

1883070HSE Fresa finJ frontal,
/l .-,;:1,
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"

RAD@, alta velocidad, 40°, 3MM

1883212HSE Fresa I para

septoplastia, curvada, alta
I

velocidad, 3,2MM, ángulo12

1883222HS

septoplastia,

Fresa para

curvada~ 3,2

MM/12° alta velocidad

1883222HSE Fresa para

/(
6

septoplastia, curva, 3/2 MM/1Zo

alta velocidad

1883260 TARDY MICROBUR@,

3,2 MM

1883262HS Fresa redonda, alta

velocidad, 3,2MM I
1883264HSE Fresa ovlal, alta

velocidad

1883274HSE Fresa de diamante,
I

curvada, alta velocidad M4, 15°,

3,2MM

1883277HSE Fresa de diamante,
I

curvada, alta velocidad M4, 40°f

3,2MM I
1883502HRE Cuchilla dentada,

3,5 MM

1883504HRE

3,5MM

1883506HRE Cuchilla R D@ 40,

3,5MM

1883507 Cuchilla

RAD@40, 3,5MM

I
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1883507RT Cuchilla 40 RAD@,

3600, Rotar, 3,5MM

1883507RTE Cuchilla I Sinus

curvada 40 RAD@, 3,5MM
I

1883512HRE Cuchilla RAD@ 12,

3,5MM l
1883514 Cuchilla Sinus urvada

12 RAD@, 3,5MM I
1883514RT Cuchilla 12 RAD,

3600, Rotar 3,5MM

1883514RTE Cuchilla I Sinus

curvada 12 RAD@, 3,5M7

1883516 Cuchilla pediátrica

RAD@60, 3,5MM

1883516HRE Cuchilla

RAD@60, 3,5MM

1883516RT Cuchilla

3600, Rotar 3,5MM

1883516RTE Cuchilla

Pfiátrica

60 RAD,

J RAD@

X-TREME,3,5MM

1883517 Cuchilla Sinus maxilar

curvada RAD@ 120, 3,5 MM

1883517E Cuchilla Sinus {maXilar

curvada RAD@ 120, 3,5 MM
I

1883519HRE Cuchilla RAD@ 90,

3,5 MM

1883523E Cuchilla punta

7

angulada

3,5MM

1883524

SKIMMER@, 22,5 CM,

Cuchilla '1 punta
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angulada SKIMMER@, 27,5 CM,

3,5MM

1883525 Cuchilla punta

angulada SKIMMER@, 18 CM,

3,5MM

1883525E Cuchilla punta

angulada SKIMMER@, 18 CM

1883670HS Fresa curva1da, alta

velocidad, RAD@, 3,6 M~

1883673HS Fresa Atresia,

choanal, diamante, cónica, alta

velocidad, 15°, 4MM 1
1884002 Cuchilla dentada, 4MM

I
1884004E Cuchilla TR1ICUP",

4MM

1884004HRE Cuchilla T ICUP",

4MM

1884005 Cuchilla SILVER

BULLET™, 4MM

1884005HRE Cuchilla SILVER

BULLEP", 4MM

1884006E Cuchilla, sinus,

curvada, RAD@40, 4MMI

1884006EM Cuchilla fusión

giratoria, RAD 40

1884006HRE Cuchilla RAD@ 40,

4MM

1884006M Cuchilla sinus para

microscopía RAD@, 4MM1

1884008E Cuchilla p~diátrica
,
I

8
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de fusión

RADENOID@,4MM

1884010 Cuchilla MICRO-

PLANER@,4MM

1884011 Cuchilla TRICUT'M,

4MM

1884012 Cuchilla sinus, curvada

RAD@ 12, 4MM

1884012EM Cuchilla

giratoria, RAD 12

1884012HR Cuchilla 12 RAD@,

4MM

1884012HRE Cuchilla 12 RAD@,

4MM

1884012M Cuchilla Si]US 12,

para microscopía RAD@, 4MM

1884013 Cuchilla m torizada

para tonsilectomía, 4MMf

1884016 Cuchilla RAD~ 60 x-

TREME,4MM

1884016HR Cuchilla RAD@ 60,

4MM

laríngeaCuchilla

1884016HRE Cuchilla RAD@ 60,

4MM

1884020

A

/(

TRICUT'M, 22,5 CM, 4MM

1884024 Cuchilla 1 punta

angulada SKIMMER@, 21',5 CM

1884030 Cuchilla laríngea

TRICUT™, 22,5 CM, 4M7

1884030HRE Cuchilla Piara vías

9
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,y I,:ll>:/.I I
respiratorias TRICUT@~' punta'

angulada

1884031 Cuchilla punta

angulada TRICUT'M, 27,5 CM,

4MM I
1884031HRE Cuchilla para vías

respiratorias TRICUT@,1 punta

angulada, 27 CM x 4MM.1

1884032 Tubo irrigador

STRAIGHTSHOT@TO XP~

1884033 Tubo Irrigador

STRAIGHTSHOT@TO xpb@
I! .

1884033HRE Cuchilla para vlas

respiratorias TRICUT@! punta

angulada

1884034E Cuchilla bronquial
I

punta recta, 42CM X 4Mr

1884035E Cuchilla bronquial

punta angulada, 42CM xl4MM

1884035HRE Cuchilla para vias

respiratorias TRICUT@' punta
I

angulada, 4,5 CM X 4MM.

1884075HSE Fresa cbrtadora
f

curvada, alta velocidad M4, 150,

4MM x 15 CM

4MM x 13 CM

10

~~:::r~:,E;RI~~~h~l~a di fusión

1884080HR Cuchilla TRICUT@,

I
1884080HRE Cuchilla TRICUT@,

•
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4MM X 13 CM --

/(

1884380HR Cuchilla QUADCUT,

4,3MM x 13 CM ',
1884380HRE Cuchilla Qu'ADCUT,

4,3MM x 13 CM

1884501 Broca maxilar

Trepanación, Bit, 5,OMM

1884507 Cuchilla para adultos

RADENOID@, 4,5MM

1884560HS Fresa redonda alta

velocidad

1884562HS Rúter AGGRESSIVE

alta velocidad

1884566 Fresa para rinoplastia

RHINOBUR@

1885076HSE Fresa de diamante
I

curvada, alta velocidad M4, 15°,

5MM X 15CM I
1885078HSE Fresa de diamante

I
curvada, alta velocidad M4, 70°,

5MM

1892000 Equipo para, Mini-

Trepanación, sinus, frontll, SSK

1892000P Equipo parJ Mini-

Trepanación, sinus, frontll, SSK

1892001 Guia de la br¿ca con

protector de piel 1
1892002 Pasador guía I
1892003 Cánula de irrigación

1893000 Equipo para

11
. ::;:
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trepanación sinus, máx, SSK
I

1893001 Guia Broca irrigada

para trepanación maxilarJ 5,OMM

1893007 Bandeja I para

instrumental para trepanación

maxilar, 21 cm de Largo jx 12/5/

ancho x 3,6 CM de diáme ro

1895524 Tubo de 'succión

FEATHERTOUCH@ 1
1895601 Tubo POWERF' RMA@

A ENDO-SCRUB@

1895820 Cable de alimerntación,

Norte americano, 115V

1895821 Cable de alimentación,

240V I
1895822 Cable de alimentación,

230V

1895823 Cable de alimentación,

100V

~8;:~r:: Cable de aiimerción,

1895825 Cable de alimentación,
I

6 metros189600 Modelo MUXPS
,,'

2000, Siso2. SSK

1896600 Siso B. Broca básica,

plataforma SSK

1896840 Bandeja de

esterilización Magnun

{;
12

STRAIGHTSHOT

1897011TD Siso De Broca

I



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

19-Sist.

XCalibur (Skeeter) con TRADE-

IN SSK

1897019

STRAIGHTSHOT M4 coo Broca

Visao SSK

1897019BU XPS 3000 M4/ Sist.

De broca Visao, 19 SSK

1897019BUTD M4/ Silst. De

broca Visao, 19, TRADE-IN SSK

1897019TD Sist. 19-f4 con

broca Visao, 19, con TRADE-IN

SSK

1897019TI Sist. 19-~4 con

broca Visao, TEACHING5SK
I

1897020 Sis 20 STRAIGHTSHOT

M4, Visao, Skeeter SSK I
1897020BU Sis.20 XPS3000 M4

Broca Visao/ Skeeter SS~

1897020BUTD Sis.20 Broca

M4/Visao/Skeeter TRADE-IN

1897020TD Sis.20-M4 Broca

M4/Visao/Skeeter con TRADE-IN

SSK

1897020TI Sis.20 M4/Visao con

I Skeeter TEACHSSK

1897021 Siso21 Broca V sao con

Skeeter SSK

1897021BU SisoXPS 3000 Broca

Visao/Skeeter 21 SSK

13

1897021BUTD Siso Broca
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VisaojSkeeter 21 TRADE-IN SSK

1897021TD Siso 1 Broca,
VisaojSkeeter 21 con TRA1"1DE-IN

SSK

1897021T1 Siso Broca Visao 21

con Skeeter TEACt, Al

189710lDA !
1897026 Siso 26-M4 Siso Con

interruptor de pie individJai SSK
I

1897102RF Modelo XPS 3000

Consola con irrigación y ~ollantl

renovada

1897510 XPS@ Canasta Pole

para interruptor de pie I
1897821 Cable de alimentación,

6 metros, IEC320, 115V

1898000 Siso XPS 3000 M4

Intern. SSK l.

1898001 Consola de p' tencia

integrada

1898030 Caja de
almacenamiento, ¡PC

1898035 Accesorio Caja de,
almacenamiento, IPC

1898052 Software, IPC,

4000

Cable de

1898100

XPS@

1898120

Actualización V2.2.0.7 i,
Consoia Modeld

i~
I

corto

14
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I
I

1898200T Microdellridador,
XPS@STRAIGHTSHOT@'M4,
1898200TRF Microdellridador

I
XPS@ STRAIGHTSHOT@ M4,

renovado 1
1898200TRF Microde .ridador

IGS M4 renovado

1898200TTD Microdebridador,
I

M4 Magnun 1TRADE-IN SSK

1898200TTD2 Microdeb~idador,

M4 Ma9nun II TRADE-IN bSK
I

1898200TTD3 Adap. Suretrak

Magnum 1TRADE-IN, SSf

1898200TTD4 Adap. Suretrak
I

Magnum II TRADE-IN, M4, SSK

1898400 XPS@

STRAIGHTSHOT@ M4 Bandeja

para el instrumental

1898430 Control a pedal

avanzado

1898600 o Siso

Almacenamiento

Ent. Cart.

1898600 Porta-instrumental IPC

1910019 Cable 19100191, ENDO-

SCRUB2 a XPS 2000
I

1913001 . !XOMED

HYDRODEBRIDER'" ! Sist.,

15

Endoscópico Suc. Irrig.

o 1914001

HYDRODEBRIDER'"

XOMED

Pieza
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manual

1921002 XOMED

HYDRODEBRIDER'" I Pieza

manual frontal I
1922005 FEATHERTOUCH@

Convertidor AutomatizadA Rasp

1922006 FEATHERTbuCH@

Bandeja para instrumentJI

1922100 lFresa
HYDROBRADER'", 9ruesa Grit

1992208 Punta escofin para
, I

succion FEATHERTOUCH@,8MM,

gruesa I
I1992210 Punta escofina para

, I
succion FEATHERTOUCH@,8MM,

fina

1993001 Clave actualizaaa XPS

4000 ENDOSCRUB

1994025 Adaptador para pieza

m~nual POWERFORMA 1
lGB-USB Tarjeta de memoria

I
1GB-USB ENDOGO 1GB USB(SD

1MTD201 Dispositivo para

tiroplastia GORE, 75 CM X 40 C
,

200230 Esponja 20030. Hoja,
CF50(15 '

200231 Esponja 20031 Hoja

CF50(20

200241 Esponja 20041 Hoja

CF50(150(9

16
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200363 Esponja '200363
I

Transporte piel, Diam. 9 CM
I

200515 Esponja 200511 Banda

MEROCEL2MM :
, 1

200550 Esponja 200556 20PK

Instrumento de limpieza ~ECK

201187 Medio riporoso,

MEDTRONICCST

2148360 Retractar VOL MANN,

15 CM, 2 Punta filosa

2164435 Pinza para

adenoidectomía CHATELIERpara••
bebé 7MM '

2165168 Cureta para adlnoides

MOUREsín canasta 1
2165171 Cureta para ad noides

MOUREsin canasta, 13

2165174 Cureta para adenoldes

MOUREsin canasta, 16

2165177 Cureta para adenoides

MOUREsin canasta, 19 I
•

17

222101 Sist.

ENDOSHEATH@

222401 Sist.

ENDOSHEATH@

224101 Sist.

ENDOSHEATH@

224301 Sist.

ENDOSHEATH@

224401 Sist.

SLIDE-ON@

I
SLIDE-ON@

I
SLIDE-ON@,

I
SLID~-ON@

I,
1
•SLIDE-ON@
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END05HEATH@ 1
224501 5ist. 5LIDE-ON@,
END05HEATH@

I
225101 5ist. 5LIDE-ON@

END05HEATH@ I
225301 Sist. 5LID;E-ON@

END05HEATH@ I
225401 51st. 5LIDE-ON@

END05HEATH@

5LIJ-ON@225501 5ist.

END05HEATH@ I
225601 Sist. 5LIDE-ON@

END05HEATH@ I
225601 Sist. 5LIDE-ON@

END05HEATH@ I
226101 5ist. 5LIDE-ON@

END05HEATH@

5LIJ-ON@226301 Sist.

END05HEATH@ I
226401 Sist. 5LIDE-ON@

END05HEATH@ I

232345RF Opción Interruptor a

pedal renovado I
3055600 Herramienta-OTO,

5KEETER, 55K
1

3055601 Pieza manual,
5KEETER@

3055601RF Pieza manual, Ultra-
I

Lite, 5KEETER@. Renovada
o

A
3055607 Control a pedal

/' \
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,
acelerador, SKEETER@

31011064 Fresa cortadora,

Carburo ACORN 131011464 Fresa cortadora,

Carburo ACORN

31012364 Fresa cortadora,

Carburo ACORN

coladora,31012764 Fresa

Carburo ACORN

31016064 Fresa cortadora,

Carburo ACORN

cortadoL Al,31031064 Fresa

ACORN

31031464 Fresa cortador Al,

ACORN

31032364 Fresa cortado a, Al,

ACORN ro~+M31032764 Fresa

ACORN

31033764 Fresa cortadora, Al,

ACORN

31034664 Fresa cortador.a, Al,

ACORN

31035051 Fresa cortadora, Al,

ACORN

- 31036051 Fresa cortadora, Al,

ACORN

31036951 Fresa cortadora, Al,

ACORN

cortadorra
.:",.l

31060564 Fresa de

/l
19
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carburo, redonda

31061064 Fresa cortadora de
carburo, redonda I
31061075 Fresa cortadora de
carburo, redonda I

31061575 Fresa cortadora de
carburo, redonda I

¡
31062064 Fresa cortadora de
carburo, redonda \,
31062075 Fresa cortadora de
carburo, redonda \
31065551 Fresa cortadora de
carburo, redonda \
31066064 Fresa cortadora de
carburo, redonda

I
\

31066551 Fresa cortadora de
I

carburo, redonda t
31067051 Fresa cortadora de

I
carburo, redonda t
31100564 Fresa de diamante,•fina, redonda I
31100575 Fresa de diamante,,
fina, redonda I
31101064 Fresa de diamante,,
fina, redonda I
31101075 Fresa de diamante,

fina, redonda I
31101564 Fresa de diamante,

. fina, redonda ¡
31101575 Fresa de diamante,,

/( , -
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fina, redonda I
31102064 Fresa de diamante,

fina, redonda 1
I

31102075 Fresa de diamante,

fina, redonda
I
I

31102564 Fresa de diamante,

fina, redonda

dJmante,31102575 Fresa de
fina, redonda

diaLante,31103075 Fresa de
fina, redonda

dialante,31106064 Fresa de
fina, redonda

.,,~'""31111051 Fresa de
gruesa, redonda

31111056 Fresa de dlarante,
gruesa, redonda

31111064 Fresa de diamante,

gruesa, redonda

dialante,31111071 Fresa de
gruesa, redonda \
31111075 Fresa de diarr'lante,

gruesa, ,redonda I
31111555 Fresa de diamante,

gruesa, redond 1
31111570 Fresa de diamante¡

gruesa, redonda 1
31111575 Fresa de diamante,

gruesa, redonda 1
31112051 Fresa de diamante,

/l
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gruesa, redonda

gruesa, redonda

gruesa, redonda

gruesa, redonda.

gruesa, redonda

I
31112055 Fresa de diamante,

I31112064 Fresa de diamante,

\
31112065 Fresa 31112065 2MM

Longitud Med. Diamante,\gruesa

31112070 Fresa de di.mante,

I
31112075 Fresa de diamante,

gruesa, redonda I
31112554 Fresa de diamante,

I
31112565 Fresa 31112565

2,5MMLongitud Med. Dia~ante,

gruesa l
31112569 Fresa de diaIante,
gruesa, redonda

31112575 Fresa de diarante,

gruesa, redonda, I
:~~::a~5r~d:~::a de diarnte,

31113054 Fresa de diamante,
r

gruesa, redonda

31113065 Fresa
I

31113065 3MM

22

Longitud Med. Diamante, gruesa
I

31113069 Fresa de diamante,

gruesa, redonda t ,
¡" ,L

31113075 Fresa de diamante,

gruesa, redonda..
\
I
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31113554 Fresa de diamante,

gruesa, redonda I
31113565 Fresa 31113565

3,5MMLongitud Med. Di~mante,

gruesa 1 ' ..
31113568 Fresa de diamante,

gruesa, redonda

dilmante,31114051 Fresa de

gruesa, redonda

dJmante,31114053 Fresa de

gruesa, redonda

dJmante,31114065 Fresa de

gruesa, redonda

diaLante,31114068 Fresa de

gruesa, redonda

dialante,3111475 Fresa de

gruesa, redonda
\31115051 Fresa de diarante,

gruesa, redonda

31115059 Fresa de diarante,
gruesa, redonda

31115066 Fresa de diamante,

gruesa, redonda

3111520 Porta fresas para

fresas 7SMM máximo

31116050 Fresa de diamante,

gruesa, redonda

diaJante,31116058 Fresa de

gruesa, redonda

diaJante,31116065 Fresa de ,

I
I
1

I
I
I
J

1
\.

," -,.
;' .

I
1
1
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gruesa, redonda

31125047 Fresa Al ACORN,
31125066 Fresa Al ACORN

3112510
I

deEquipo fresa
I

carburo 8, SSK I
3112517 Fresa cortadera de

carburo ACORN

cortadLa3112518 Fresa de

carburo ACORN
\3112520 Fresa cortadora de

carburo ACORN

cortadLa3112525 Fresa de

carburo ACORN I

cortadlra3112530 Fresa de

carburo ACORN I
cortaddra3112535 Fresa de

carburo ACORN I
3112540 Fresa cortador de

carburo ACORN

3112542 Fresa cortadora de

carburo ACORN I,
3112545 Fresa cortado~a de,
carburo ACORN

I
3112550 Fresa cónica corte

I

cruzado MEDTRONIC XOMED, 6. ' ,
surcos ,
3112554 Fresa cortadora de

carburo ACORN

3112600 Solución de limpieza

para piezas manuales de broca

/{ ,

,/>
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31126046 Fresa Al ACORN
\

31126063 Fresa Al ACORN
I

31126945 Fresa Al ACORN

31126962 Fresa Al ACO~N
I

3112810C Fresa cortadora de

carburo ACORN I
3112815C Fresa cortadora de

carburo ACORN I
3112820C Fresa cortadora de

carburo ACORN I
3112825C Fresa cortadra de

carburo ACORN

3112830C Fresa cortadora de

carburo ACORN I3112835C Fresa cortad0ra de

carburo ACORN I3112840C Fresa cortadora de

carburo ACORN

cortadla3112845C Fresa de

carburo ACORN I
3112850C Fresa cortadora de

carburo ACORN. 1
3112892C Fresa cortadora de

carburo ACORN 1
3112900C Fresa cortador~, Al,

redonda I
3112900CE Fresa cortador~, Al,

redonda ~,•
3112901C Fresa cortadora, Al,,

A
redonda . I•

, \
25
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3112901CE Fresa cortadora, Al,

redonda I
3112906C Fresa cortad.ora, Al,

redonda J
3112906CE Fresa corta ora, Al,

redonda 1
3112907C Fresa cortadora, Al,

redonda

'ce", oo~'f",3112907CE Al,

redonda

3112908C Fresa cortadora, Al,

redonda

cortadta,3112908CE Fresa Al,

redonda I3112910C Fresa

::::::c
Al,

redonda

3112912C Fresa Al,

redonda I3112912CE Fresa cortadTa, Al,

redonda

3112915C Fresa cortador Al,
redonda

3112917C Fresa cortador Al,

redonda

3112925C Fresa cortador Al,

redonda

3112930C Fresa cortador Al,

redonda

3112933C Fresa cortadora, Al,

redonda I,
/\
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3112935C Fresa cortadora, Al,

redonda ¡
3112964C Fresa cortadrra, Al,

redonda

3112964CE Fresa cortayra, Al,
redonda
3112974CE Fresa cortadrra, Al,
redonda

31130556 Fresa de diamante,

fina, redonda

dJmante,31130566 Fresa de
fina, redonda

dJmante,31130571 Fresa de
fina, redonda

dJmante,31131056 Fresa de
fina, redonda

diaLante,31131066 Fresa de
fina, redonda

dialante,31131071 Fresa de
fina, redonda

dialante,31131555 Fresa de
fina, redonda

1
31131565 Fresa de diarnte,
fina, redonda

31131570 Fresa de diarnte,
fina, redonda

...
31132055 Fresa de diamante,

fina, 'redonda

dialante,31132065 Fresa de

e .- fina, redonda

¿ l

\
, 27
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31132070 Fresa de di,amante,
I

fina, redonda ,,
31132554 Fresa de di~mante,

I
fina, redonda I31132565 Fresa de diamante,

fina, redonda

dilmante,31132569 Fresa de

fina, redonda

31133054 Fresa de diamante,

fina, redonda

dJmante,31133065 Fresa de

fina, redonda

dJmante,31133069 Fresa de

fina, redonda

dialante,31133553 Fresa de

fina, redonda ¡
31133565 Fresa 31133565 3,5

MM, diamante, fina, lolngitud

mediana

31133568 Fresa de diamante,

fina, redonda !•
31134053 Fresa de dia~ante,

fina, redonda
\

31134065 Fresa de dia~ante,
•

fina, redonda I,
31134068 Fresa de diarr1ante,

fina, redonda I,
3113502 Equipo de fresa de

;.;.1

diamante, 6 fresas, SSK t
3113504 Fresa de diamante,

28 1
I
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fina, redonda
,
¡

3113505 Fresa de diamante,

fina, redonda I
di~mante,31135051 Fresa de

fina, redonda

31135059 Fresa de diamante,

fina, redonda

dlmante,31135066 Fresa de

fina, redonda

dilmante,3113510 Fresa de

fina, redonda

dJmante,3113525 Fresa de

fina, redonda

3113540 Fresa de diamante,
I

fina, redonda. MEDTRONIC

XOMED

dja~ante,3113560 Fresa de

fina, redonda. MEDliRONIC

XOMED

3113570 Fresa de diamante,
, fina, redonda ,

3113580 Fresa de diamante

31136050 Fresa de dia~ante,

fina, redonda

dia~ante,31136058 Fresa de

fina, redonda

dialante,31136065 Fresa de ,
fina, redonda 1

31140175 FRAISEACIERRONDE,
COUPANTE1MMX75MM I

t

/l I
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31140564 Fresa cortante Al

redonda I
31140564E I

AlFresa cortante

redonda

cortaLe31141064 Fresa Al

redonda

cortlnte31141064E Fresa Al

redonda

cortaLe31141075 Fresa Al

redonda
cort1te31141075E Fresa Al

redonda m+31141564 Fresa Al

redonda

31141564E Fresa cortal7tte Al

redonda
31141575 Fresa cortan!e Al

redonda

31141575E Fresa cortante Al

redonda I
31142064 Fresa cortante Al

redonda I31142075 Fresa cortante Al,
redonda . 1
31142364 Fresa cortante Al,
redonda I..
31144051A Fresa cortante Al

redonda I
• 31144064A Fresa cortant'e Al

redonda I
/l
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31144064AE Fresa cortante Al

redonda \
31144551A Fresa cortante Al

redonda
cortLte31144851A Fresa Al

redonda

cortlte31144864A Fresa Al

redonda

cortaLe31145051A Fresa Al

redonda

cortaLe31145051AE Fresa Al

redonda ro+31145551A Fresa Al

redonda

31145564A Fresa cortante Al

redonda
cortale31146051A Fresa Al

redonda

cortale31146051AE Fresa Al

redonda \
31146544A Fresa cortante Al

redonda \.
31146551A Fresa cortante Al

redonda . \
31147044A Fresa cortante Al

redonda
\

31147051A Fresa cortante Al

redonda I
31147051AE Fresa cortante Al

redonda \
é'l.
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31151098E Fresa cortadora con

surcos de acero in11oxidabl€

curvada VISAO@

31151598E Fresa cortadora con

surcos de acero inbxidable

curvada VISAO@ 1
31152090E Fresa cortadora con

surcos de acero inbxidable

curvada VISAO@ l
31153090E Fresa cortad ra con

surcos de acero inJxidable

curvada VISAO@ \

31154090E Fresa cortadora con

surcos de acero ino1xidable

curvada VISAO@ I
3116035 Fresa de term

l
¡nado

carburo, redonda

311710115E Fresa cortadora con

surcos de acero inokidable

curvada VISAO@ \

311715115E Fresa cortadora con

surcos de acero inoJidable

curvada VISAO@ \

311720115E Fresa cortadora con

surcos de acero inox'idable

curvada VISAO@ I
311730115E Fresa cortado'!a con

surcos de acero inoxidable

curvada VISAO@ I
311740115E Fresa cortadora con

¡

\
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surcos de acero inhxidable

curvada VISAO@ l
31180598E Fresa de di mante,

fina, curvada VISAO@ \

31180698E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAO@ 1
31181098E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAO@ \

31181590E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAO@ \

31181598E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAO@ 1
31182090E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAO@ \

31183090E Fresa de diamIante,
fina, curvada VISAO@

31184090E Fresa de dia. ante,

fina, curvada VISAO@ \

3118505 Tubería de irrigación

MICRO-CRAFT I
3118515 Estiletes de irrigación

3118530 Punta ventiiada\ para

irrigación descartable

3118535 Punta no ventilada

para irrigación descartablJ c~n

adaptador de tubo \

311910115E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAO@ I
311920115E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAO@

\
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311930115E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAD@ I
311940115E Fresa de diamante,

fina, curvada VISAD@ I
31202090E Fresa de diamante,

1
gruesa, curvada VISAD@,
31203090E Fresa de diamante,

I
gruesa, curvada VISAD@

I
31204090E Fresa de dirmante,

gruesa, curvada VISAD@

31211056 Fresa Al

31211071 Fresa Al

31211555 Fresa Al

31211570 Fresa Al

312120115E Fresa de di mante,

gruesa, curvada VISAD@

31212055 Fresa Al

31212070 Fresa Al

31212554 Fresa Al

31212569 Fresa Al

ultra redonda

ultra redonda

ultra redonda

,
1

ultra redonda

31213011E Fresa de diamante,

gruesa, curvada VISAD 1
31213054U Fresa cortante Al

I
31213069U Fresa cortante Al

I
I

31213069UE Fresa cortante Al

I
31213553U Fresa cortante Al

I
34
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31213553UE Fresa cortante Al

ultra redonda

[
I

,
31213568U Fresa cortl,nte Al

ultra redonda

31213568UE Fresa cortante Al

ultra redonda

312140115E Fresa de diamante,
I

gruesa, curvada VISAD@

31214053U Fresa cort1nte Al

ultra redonda I
31214053UE Fresa cort\ante Al

ultra redonda

31214068U Fresa cortante Al

ultra redonda

31214068UE Fresa cort nte Al

ultra redonda

3121500 Equipo de fresas,

carburo, larga, SSK

31215047U Fresa cortante Al

ultra redonda

31215047UE Fresa cortante,
I

acero inoxidable, ultra redondat .
31215051 Fresa cortante, Al,

con surcos I
31215051E Fresa cortahte Al

ultra redonda t,
31215066U Fresa cortante Al

ultra redonda 1
31215066UE Fresa corta¡nte Al

ultra redonda

35
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3121516 Fresa cortante,

carburo, ACORN

3121517 Fresa cortante,

carburo, ACORN

3121518 Fresa cortante,

carburo, ACORN

3121550 Equipo (8)

diamante, larga, SSK

de~fresas,

i,

/1/ e

3121568 Fresa de diamante,,,
fina, redonda, MED~RONIC,
XOMED

3121584 Fresa de d¡~mante,

fina, redonda

3121586 Fresa de diamante,

fina, redonda J
3121600 Equipo de F ¡esa de

diamante, larga, (75MM),¡ SSK

31216046U Fresa cortante, Al,

ultra redonda i
31216046UE Fresa cortante, Al,

I
ultra redonda I
31216051 Fresa cortan~e, Al,,
con surcos

31216051E Fresa cortante, Al,

ultra redonda ,
31216063U Fresa cortante, Al,

ultra redonda

31216063UE Fresa cortante, Al,

ultra redonda

3121650 Fresa de diamante,

36



con surcos

gruesa, redonda,

XOMED

31217044 Fresa

I
I
I

l
, '-,
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MEDTRONIC

I
cortare, Al,

31217045U Fresa cortante, Al,

ultra redonda

31217045UE Fresa cortante, Al,

ultra redonda

31217051 Fresa cortante, Al,

con surcos
31217051E Fresa corta te, Al,

ultra redonda
31217062U Fresa cortalte, Al,
ultra redonda

31217062UE Fresa cortalilte, Al,

ultra redonda

37

:~~~:~;: d:r::~a cortar Al,

31236058 Fresa cortante, Al,

con forma de pera cortant!e, Al,
31236064 Fresa
con forma de pera I
31246047 Fresa de diamante,
gruesa, con forma de peral

31246064 Fresa de diaAoante,
gruesa, con forma de pera i
~~:155547 Fresa cortantj' Al,

31255558 Fresa cortante, Al,

oval 1 .

1
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31255566 Fresa cortante, Al,

oval

3127500 Fresa, carburo,

cortante, reversa.

3127519 Equipo de fresa,

cortante, redonda, SSK

3127520 Fresa Cortante,

carburo, redonda

carburo, redonda

carburo, redonda

3127525

3127530.

3127535

Fresa

Fresa

Fresa

cortante,

Icortante,
I

,
cortante,

carburo, redonda

3127600 Equipo de Fresa

cortante, redonda, (64M~), SSK

3127653 Fresa ¿ortante,

carburo, redonda !
3127654 Fresa cortante,

carburo, redonda

3127655 Fresa cortante,

carburo, redonda

3127700 Equipo de Fresa

cortante, redonda, (75MM),SSK

3127754 Fresa cortante,

carburo, redonda

3127755 Fresa cortante,

carburo, redonda

3128500 Adaptador de punta

para bolsa de irrigación

38
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31311056 Fresa cortante, acero,

redonda

31311066 Fresa cortante, acero,

redonda

31311071 Fresa cortante, acero,

redonda

31311075 Fresa cortante, acero,

redonda

31311555 Fresa cortante, acero,

redonda

31311565 Fresa 31311$65 1,5

MM,acero, Longitud med,ia

-/(

,
31311570 Fresa cortante." acero,

redonda I
31311575 Fresa cortante, acero,

redonda I
31312055 Fresa cortantel acero,

redonda

31312065 Fresa cortante, acero,

redonda

31312070 Fresa cortante, acero,

redonda

31312075 Fresa cortante, acero,

redonda

31312554 Fresa cortante, acero,

redonda

31312565UE Fresa cortante,

acero, redonda

31312569 Fresa cortante, acero,

redonda

39
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31312575 Fresa cortante, acero,

redonda

31313054U Fresa cortante,

acero, ultra redonda

31313054UE Fresa

acero, ultra redonda

31313065UE Fresa

acero, ultra redonda

31313069U Fresa cortante,

acero, ultra redonda

Jrtante,31313069UE Fresa

acero, ultra redonda

Jrtante,31313075UE Fresa

acero, ultra redonda

Jrtante,31313553U Fresa

acero, ultra redonda

31313553UE Fresa c0rtante,

acero, ultra redonda

Jrtante,31313565UE Fresa

acero, redonda

31313568U Fresa cortante,

acero, ultra redonda

31313568UE Fresa cortante,

acero, ultra redonda

31313575UE Fresa cortante,

acero, redonda

31314053U Fresa cortante,

acero, ultra redonda

31314053UE Fresa cortante,

A acero, ultra redonda
¿ \.. I

40
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31314065U Fresa qortante,
acero, ultra redonda I
31314065UE Fresa

,
cortante,

acero, ultra redonda
Lrtante,31314068U Fresa

,

acero, ultra redonda
31314068UE Fresa cortante,

. acero, ultra redonda
31314075UE Fresa cortante,
acero, redonda.

lartante,31315047U Fresa
acero, ultra redonda

Lrtante,31315047UE Fresa
acero, ultra redonda
31315059U Fresa ortante,
acero, ultra redonda
31315059UE Fresa cortante,
acero, ultra redonda
31315066U Fresa cortante,

.
acero, ultra redonda
31315066UE Fresa cortante,
acero, ultra redonda .

31316046U Fresa cortante,
acero, ultra redonda
31316046UE Fresa cortante,
acero, ultra redonda
31316058U Fresa cortante,
acero, ultra redonda
31316058UE Fresa cortante,
acero, ultra redonda

/(

I
I
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31316063U Fresa cortante,

acero, ultra redonda

31316063UE Fresa t;::ortante,

acero, ultra redonda ,

31317045U Fresa cortante,

acero, ultra redonda I
31317045UE Fresa l:ortante,,
acero, ultra redonda I,
31317057U Fresa tortante,

acero, ultra redonda I31317057UE Fresa :cortante,,
acero, ultra redonda

31317062U Fresa :Cortante,,
acero, ultra redonda I

,

31317062UE Fresa cortante,

acero, ultra redonda ,
31325047 Fresa cortante, acero,

ACORN

31325059 Fresa cortante, acero,

ACORN /

31326046 Fresa cortante, acero,,
ACORN !
31326058 Fresa cortante, acero,,
ACORN I
31326945 Fresa cortante, acero,

ACORN I
3155610 Equipo fresa 1(8) OTO-

FLEX, SSK I ..',
3155615 Estuche, de

,.
UJTRA-LITEA esterilización
I

/'
,

42
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1
SKEETER@

3155617 Cepillo para fresa
I

3155621 Cuchilla de diamante,

roja/blanca, OTO-FLEX

3155623 Perforadora, negra,

OTO-FLEX

3155625 Perforadora, negra,

OTO-FLEX

3155626 Broca, negra, OTO-

FLEX

3155627 Sierra OTO-FLEX

CRURA, negra I
3155628 DiSPoSitiVO¡ para

trepanación, negra, OTO-FLEX

3i55631 Fresa Icortante,

carburo, redonda, OTO-FLEX, 6

surcos, naranja

3155632 Fresa cortante,

carburo, redonda, OTO-FLEX, 8

surcos, rojo

3155634 Fresa cortante,

carburo, redonda, OTO-FLEX, 6

surcos, gris

3155635 Fresa cortante,

carburo, redonda, OTO-FLEX, 6

surcos, violeta

3155636 Fresa cortante,

carburo, redonda, OTci-FLEX, 6

surcos, azul

. 3155637 Fresa cortante,-/( -
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carburo, redonda,

surcos, verde

OTO,FLEX, 6

1
Fresa cortante,

oTolFLEX, 6

3155638

carburo, redonda,

surcos, amarillo

3155639 Fresa tortante,

carburo, redonda, OTolFLEX, 6

I
I

I

surcos, marrón

redonda,

3155641 Fresa de diamante,

ot¡ O-FLEX,
naranja/blanco

3155642 Fresa de diamante,

redonda, OTO-FLEX, rOjb/blanco

3155643 Fresa de diamante,

redonda, OTO-FLEX, 9rik/blanco
I

3155645 Fresa de diamante,
I

redonda, O;rO-FLEX,

marrón/blanco ]

3155646 Fresa de iamante,

redonda, OTO-FLEX, aZ~l/blanco

3155647 Fresa de jiamante,
I

redonda, 0ITO-FLEX,
verde/blanco

3155648 Fresa de clliamante,

redonda, dTO-FLEX,

amarillo/blanco J
3170964 Fresa cort nte, Al,

redonda, 16 surcos, coh muesca

Zeppelin

3318501 Tubería de irrigación

44
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POWERFORMA@,no estéril
I

3318503 Equipo de Tubería de

irrigación, estéril

3318503E Equipo de Tuberia de

irrigación, estéril 1
3318506E Equipo de Tubería de

enfriamiento, broca j'de alta
velocidad

3318510 Protector d I cable,

pieza manual, pequeño

3318515 Protector del

píeza manual, largo I
3318520 protector¡

dispositivo de limpieza,

manual, Universal

cable,

del

pieza

3318520

dispositivo

protectorl
de limpieza,

del

pieza

¿. /(

manual, Universal

3318600 Pinzas par¡a fresa

MPS/POWERFORMA/XCtUBU R,

pieza manual, cable/ tubería

3318601 Protector de la fresa

STIM con irrigación

3318602 Protector de la fresa

STIM sin irrigación

3318603 Equipo de irrigación

IPC VISAO con control remp~o

de flujo inteligente y ¡protector

de fresa descartable

3318604 Equipo de irr¡igación y
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succión IPe con controi remoto
de flujo inteligente

3318604E Equipo de tubería

para irrigación 2PK, succión

3318605 Equipo conJctor de,
irrigación succión XPS/I~C

3318605E Equipo conector de,
irrigación succión XPSjIPC

3318606 Equipo de enfliamiento

IPC VI5AO

~~:r~a6~~eEnt::;:::e Tería de

3318700 Retenedor tubería de

irrigación 1
3319000 Estuche MP5

POWERFORMAHDPC,5 K

3319001 Bandeja para

instrumental MP5@

fresa, MP5@

POWERFORMA@

3319005 Estuche,

d-
I

A

/(

Estrte para

332401 51st. ENDOSHEATH@

ENT Vaina acanalad1' SLIDE-
ON@

3327010 Adaptador MPS@

POWERFORMA@5KEEli¡ER@

3327700 Pieza manual recta

MPS@POWERFORMA@

3327700RF Pieza manual recta

MPS@ POWER~ORMA@,
-," ,
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"

renovada l.
"I3327750 Pieza manual angulada,,

MPS@POWERFORMA@I

3327750RF Pieza manual

angulada MPS@

POWERFORMA@,renovada

3328200 Control a pedal

neumático

3329000 Taburete quirúrgico

ENTROLL@

3329000RF Pieza : manual

angulada

renovada

POWERFORMA,

1,3332001Sis.

15-VISAO Int. SSK

2000XPS
I

POWERFORMA& SKEETER
I

3333600 Siso Broca XCILIBUR 1,

SSK

3333610 Ensamble M nga de

irrigación XCALIBUR@

3333615 Siso Broca "Dtológica,
!

3333616 Siso Broca oto lógica
i

16-VISAO Int. SSK I

3333616BU Siso Br6ca alta

velocidad 16-VISAO SSf

3333616BUTD Siso Broca 16-

VISAO, TRADE-IN SSK

3333616TD Siso Broca 16-VISAO

con TRADE-IN SSK I
3333616TI Siso Broca t6-VISAO

I

I
47

r



alta

18-

f, :.

t

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

TEACHINGSSK I
3333617 Siso Broca otológica

17-VISAO, SSK I
3333617BU Siso Broca alta

velocidad 17-VISAO SS~

3333617BUTD Siso Brbca 17-

VISAO, TRADE-IN SSK

3333617TD SisoBroca 17-VISAO

con TRADE-IN SSK

3333617TI Siso Broca 17-VISAO

TEACHING SSK

3333618 Siso Broca otológica

18-VISAO, SSK

3333618BU Siso Br,ca

velocidad 18-VISAO SS1

3333618BUTD Siso Brooca

VISAO, JRADE-IN SSK

3333618PK Broca otológica

VISAO, SSK

3333618TD SisoBroca 18-VISAO

con TRADE-IN SSK 118-vISAO
3333618TI Siso Broca

TEACHING SSK

3333619 Equipo broca VISAO,

Int'l, SSK 1
3333625 Protector e fresa

75MM extendido, alta JelOCidad,
I

XCALIBUR@,sin irrigación.

3333635 Protector ~e fresa

75MM extendido, alta {eIOCida'd,
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XCALIBUR@, con irrigación.

3333645 Protector de fresa

64MM extendido, alta velocidad,

XCALIBUR@,con/sin irrigación ..

3333655 Protector de fresa

64MM extendido, alta velocidad,

XCALIBUR@,con irrigación.

3333895 Bandeja de

instrumental, broca alta

velocidad, XCALIBUR@

3334610 Manga de irrigación

VISAD"

3334625 Protector de fresa,

extendido, VISAO™, sin

irrigación

3334635 Protector de fresa,

extendido, VISAD"l con

irrigación I
3334800 Broca otológica, alta

velocidad, VISAD !
3334800 Broca otológica, aita

velocidad, VISAD

3334800T Broca otológica, alta

velocidad, VISAO™, rastreable

en CGI

3334895 Bandeja para

t
instrumental VISAO™

40A2000 Hoja para afeitadora

para artroscopia .angulada

4,OMM, 2,5 Trabajo distal
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.
de45R1345 Herramienta

I
remoción Nucleus Riptide

45R2000 4,5 MM rect6 y hoja

afeitadora para ahroscoPia

2,5CM, distancia de trabajo

distal

I
40A2500 Tubería para irrigación

para juego de remoción Nucleus

40R2500

40R2000 Hoja para afeitadora

espina 4.0 y recta 4.0MM,

distancia trabajo distal 2',5 CM

40R2500 Equipo de ¡emoción

Nucleus, 4,0 MM

40RAD40 Herramienta de ajuste,

4,OMM

4052000 Hoja para areitadora

para artroscopia 4,0 MM¡recta

4052500 Hoja para afeitadora

para artroscopia 4,0 MMl recta
425141 Mecha para el oído

POPE,9MM X 15MM

45A2000 4,5 MM Ang. Hoja de

afeitadora para alroscoPia

~~~M, longitud de trab

l
jo distal

45A2500 4,5 MM Ang. Hoja de

afeitadora para arjtroscopia

20CM, longitud de trabbjo distal

2,5

50
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45R2500 Equipo de ,emoción

Nucleus, 4,S MM.

4SRAD4S Herramienta de ajuste,

4,5 MM

4552000 Hoja de afeitadora

para artroscopia recta 4jSMM
I .

4552500 Hoja de afeitadora

para artroscopia recta 4JSMM

75072 Pedal dTR-5000

reemplazo

7631 Cuchara FENESTR;A.TPinza

Blakesley, para Mandibu1la45

76310200M Tornillo pafa hueso

REPOSE

763128 Aguja Hyoid

76353200M Siso Tornillo para

hueso REPOSE

7706-05 Acero, alambre para

pinza nasal

7725-E2 Lanceta para

miringoplastia POLITZER para

7725, Medium 80MM

7725-E3 Lanceta para

miringoplastia POLITZER para

7725, Larga 80MM

7739-0 Espejo laríngeo, tamaño

O, diámetro 14MM, Longitud

160MM

7739-3 Espejo laríngeo tamaño

3, diámetro 20MM, Longitud
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160MM I
7739-4 Espejo laríngeo, tamano

4, diámetro 22MM, Longítud

160MM

7740 Mango para

estándar

...

espejos,

surcos

9025C50 Fresa ,ortadora

redonda 0,5MM, IOngitu~ 50MM

9027C65 Fresa cortahora de.

carburo redonda, HE¿IX™, 6 I

i

6

9028C65

carburo

surcos

9029C65

carburo

surcos

9029C70

carburo

surcos

Fresa coHrtEaLp¡oXr:,de
6redonda,

Fresa cortatlora de

redonda, HE~¡X'M 6

Fresa corta~ora' de

redonda, HElI"X™,

Fresa

redonda,

9031C65

carburo

surcos

9032C65

carburo

surcos

Fresa cortadora
I

redonda, HELIX™,

cortLora
I

HELIX™,

de
6

de

8

8

de

A

/'
52

9032C70

carburo

surcos

9033C65

Fresa

redonda,

Fresa

cortadora
HE1UXm

1, '

cortadora de
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carburo redonda, HEUIX'M 6,
surcos

9033C70 Fresa cortaoora de

carburo redonda, HEJIX'M, 6
surcos

9033C80 Fresa cortaaora de

carburo redonda, HEdrXTM, 6 ;
I

surcos

9035C65 Fresa cortatlora del

HEJIX'M
I

carburo redonda, 8,
surcos

9035C70 Fresa cortatlora de

carburo redonda, HEtIX'M 8,
surcos

9036C70 Fresa cortai:lora de
I

carburo redonda, HELIX™, 8
surcos

9037C65 Fresa cortatlora de
I

carburo redonda, HELIX™, 8
surcos

9037C70 Fresa cortafora de

carburo redonda,
H~r:~'M ,

8
surcos

9038C55 Fresa cortadora de

carburo redonda, HEJIX'M 10,
surcos

9038C65 Fresa cortadora de

carburo redonda, HEJrxTM, 10
surcos . I
9039C65 Fresa cortadora de

b I
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carburo redonda, HEL.IX™ / 8

surcos 1
9039C70 Fresa cortadora de

I
carburo redonda, HEL:IX™ / 8

surcos I9041C55 Fresa cortadora de
I

carburo redonda, HEIX'M, 8

surcos

9041C65 Fresa cortadora de
carburo redonda, HE~~X'Ma,
surcos I
9041C70 Fresa cortadora de

I
carburo redonda, HEr

M
, a

surcos

9042C65 Fresa cortadora de
carburo redonda, HELIkTM 10I 'surcos

9042C70 Fresa cortaqora de
I

carburo redonda, HELIX™ 10I 'surcos

9042C70 Fresa cortadora de
I

carburo redonda, HELIX™, 10
surcos I
9043C70 Fresa cortadora de

I
carburo redonda, HELIXTM 10. ,,
surcos I9094C70 Fresa de diamante,

f
gruesa, redonda HELIX™

1

9095C70 Fresa de diamante,,
gruesa, redonda HELIX™,

/l
,
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9095C90 Fresa de diamante,

i ..
9096C60 Fresa de diamante,

I
gruesa, redonda HELIXTi .

9096C70 Fresa de diamante,
I

gruesa, redonda HELIXTI

9094C90 Fresa de diamante,
I

gruesa, redonda HELIXTf

9097C55 Fresa de diamante,
I

gruesa, redonda HELIXrf

9097C60 Fresa de diamante,
I

gruesa, redonda HELIXT~JI,
9097C90 Fresa de diamante,

gruesa, redonda HELIXTM,
9098C60 Fresa de diamante,

biamante

I
9098C70 Fresa de diamante,

gruesa, redonda HELIXTl

9098C90 Fresa de potencia,

DROITE, diamante, redonda,

6x90MM

I,,..,

I

Lt
I
í

/(
55

",.9099C60 Fresa de diamante,

gruesa, redonda,! 2,5MM

HELIX'", longitud 60MM

9099C70 Fresa de Jiamante,
¡

gruesa, redonda, 2,SMM,

longitud 70MM

9101C55 Fresa de diamante,
I

gruesa, redonda, HELIXi™
I

¡
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9101C65 Gruesa, diamante, 6,5

MM,65MM

cortaLra9116045 Fresa Al
I

redonda, MEDTRONIC XOMED
I

9116070 Fresa cortadora Al
I

redonda, MEDTRONIC XOMED

9116390 Modificada Baldwin

Butterfly

9119240 Fresa cortadora
redonda O,7MM, lon9itud 164MM

9121518 Modificada 312518 con

muesca de RICHARD' l
9155626 Broca OTO-FL X con

tope profundo, 0,6 MM 1
9336000 Fresa cortad ra en

I
forma de pera HELIX™ f "Muesca

8", 14 surcos

9386C70 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HELI*'" 10,
surcos

9387C70 Fresa eOfadora,
carburo, redonda, HELIX'", 10

surcos
9388C70 Fresa COfad~.ra,
carburo, redonda, HELIT"' 10
surcos

9389C70 Fresa COfadora,
carburo, redonda, HELIX'", 10

surcos

¿; A
9390C70 Fresa co adora,

/ l
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carburo, redonda, HELIX™, 10
surcos

9391C70 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HELIX™, 10
surcos

9392C70 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HELIX™, 10
surcos

9393C70 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HELIX™ 12, ,
,

surcos ,

9394C70 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HELIX'" 12, ,
surcos

I9396C65 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HEL!X'" 12,
surcos

9396C70 Fresa cortadora,
I

carburo, redonda, HELIX™ 12I '
surcos

9398C70 Fresa cortadora, de

carburo, redonda HELIX™, 14
surcos

9398C90 Fresa cortadora, de

carburo, redonda HELIX™, 14
surcos

9403C Fresa cortadora, barril

2MM X 10MM, 45MM L
9746C Fresa cortadcwa Al,

redonda HELIX™, 6 surcos

/l
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9766C Fresa cortadora Al,
I

redonda HELIX™, 6 surcos
I

9769B Fresa cortadora Al,

redonda

9782C Fresa cortadora Al,
Iredonda HELIX™, 6 surcos

9784C Fresa cortaddra Al,
Iredonda HELIX™, 6 surC0S

9786C Fresa cortaddra Al,

redonda HELIX™, 6 surc!s

9096C60 Fresa de di~mante,
I

gruesa, redonda HELIX™
1

9096C70 Fresa de diamante,

gruesa, redonda HELIXTMl

9094C90 Fresa de di mante,

gruesa, redonda HELIX™

9097C55 Fresa de diamante,

gruesa, redonda HELIX™

9097C60 Fresa de diamante,

gruesa, redonda HELIX™

redonda,

DROITE,

6x90MM

6MMLG605MM

9098C70 Fresa

9097C90 Fresa de diamante,

gruesa, redonda HELIXTMi

9098C60 Fresa de diamante,
I

diamante

I
de diamante,

I
gruesa, redonda HELIX™

1
9098C90 Fresa de potencia,

I
diamante, r.edonda,

1
58
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9099C60 Fresa de diamante,

gruesa, redonda, 2,SMM

HELIX'M, longitud 60MM

9099C70 Fresa de diamante,
I

gruesa, redonda, 2,SMM,

longitud 70MM

9101C55 Fresa de diamante,

gruesa, redonda, HELIX'MI

9101C65 Gruesa, diamante, 6,5

MM,65MM

9116045 Fresa cortadora Al
I

redonda, MEDTRONICXOrED

9116070 Fresa cortadora Al
I

redonda, MEDTRONICXOrED

9116390 Modificada Baldwin

Butterfly l
9119240 Fresa ca adora

I
redonda 0,7MM, longitud 64MM

" I9121518 Modificada 3125118con

muesca de RICHARD

9155626 Broca OTO-FLEX con

tope profundo, 0,6 MM I
9336000 Fresa cortadora en

Iforma de pera HELIX™, "ry1uesca

B", 14 surcos I
9386C70 Fresa cortadora,

I
carburo, redonda, HELIX:rMI 10

surcos

59

9387C70 Fresa

carburo, redonda,

cortadora,

HELIXlM 10I '
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, surcos
< 9388C70 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HELIX™, 10
surcos I
9389C70 Fresa cDrtadora,

carburo, redonda, HELIX™, 10
surcos

clrtadora,9390C70 Fresa

carburo, redonda, HEJIX'M, 10
surcos

clrtadora,9391C70 Fresa

carburo, redonda, HEJIX'", 10
surcos I
9392C70 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HELIX™, 10
surcos

,
9393C70 Fresa c'ortadora,

carburo, redonda, HEJIX'M, 12
surcos

9394C70 Fresa aortadora,

carburo, redonda, HEL.IX™ 12< ,

surcos I
9396C65 Fresa . ¿ortadora,

carburo, redonda, HEJIX'", 12
surcos

9396C70 Fresa cortadora,

carburo, redonda, HEJIX'" 12,
surcos

9398C70 Fresa cortatlora, de

A
carburo, redonda HEJIX'", 14

/'-
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I
I

surcos I
9398C90 Fresa cortadora, de

carburo, redonda HEL~XTM I 14

surcos I
9403C Fresa cortadora, barril

2MM X lOMM, 45MM L I
9746C Fresa cortadora Al,

redonda HELIXTMI 6 surJas

9766C Fresa cortadbra Al,
Iredonda HELIX™ I 6 surGOS
I

9769B Fresa cortadora Al,

redonda I
9782C Fresa cortadora Al,

I
redonda HELIX™ f 6 surcos,
9784C Fresa cortadora Al,

Iredonda HELIX™ I 6 surC!os
I

9786C Fresa cortadora Al,

redonda HELIX™ f 6 surJas

CB09BA30D Fresa curvada,

09CMX1MM Bola DMD

CB09BA40 Fresa curvada,

09CMX3MM Bola

CB09BA40D Fresa curvada,

09CMX4MM Bola DMD

CBllBAlO Fresa curvada,

A .

/l
61

llCMX1MM Bola

CB11BA10D Fresa curvada,

llCMX1MM Bola, DMD

CBllBA20 Fresa curvada,

llCMX2MM Bola
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CBllBA20D Fresa curvada,

llCMX2MM Bola, DMD

CBllBA30 Fresa curvada,

llCMX3MM Bola

CBllBA30D Fresa. curvada,

llCMXlMM Bola, DMD

CBllBA40 Fresa curvada,

llCMX4MM Bola

CBllBA40D Fresa curvada,

llCMX4MM Bola, DMD

EA200 Accesorio

EA201 Control a pedal avanzado

Y-SPLITTER I
EA205 Cable EA205 EHS Pieza

manual GND Perno j
EA300 Accesorio

EA400 Cable de ali Ientación

para Consola LEGENDMASTER

EA612 Cable de al''''11entación

Accesorio UK 6 metros

EA613 Cable de ali",entación

Europeo Accesorio 6 me'tro!?

EA650 Cable de all~e~ta~i6n

Acc. 6 metros

EA800 Carrito ¡PC .
EA800 Carrito móvil LEGEND

EHS

EA900 Accesorio Canasta

EA-HGMAdaptador, en~oscoPiol

HGM Láser I
62
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EC200 Unidad de control

EC300 Consola de alimentación

integrada i
EC300RFConsola ¡PC renovada

EDlOO Pieza manual SC~

ED100RF MIDAS REX

EDT200 Bandeja para

instrumental ACCY SCl

EF100 Unidad de control
I

EF10S Cobertor de Oontrol a

pedal EFlOS LEGENDE~S ,

EF200 Control a pedal +anzado

EF200RF Control a pedal ¡PC

renovado

EF201 Control a pedal avanzado

EFlOO Motor EMlOO LEGEND

EHS

EM100-A Motor

EM200-A Motor

EM210 Stylus MIDAS R .X Táctil
I

EM210RF Stylus MIDAS REX

Táctil, renovado 1

¡RC100 Consola LEGJND EHS

I
!RCllO Consola LEGEND EHS

Irrigación, 110V I
¡RCllS Consola de i~rigaCiÓn,

llSV l
IRC230 Consola de i rigación,

230V
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IRC400 Cable señal de irrigación

IRC500 Bolsa de irrigación, POlE

IRD100 Tubería descartable de

irrigación y juego de clip

IRD200 Control de irrigación

descartable

IRD250 Juego de tubería de

í,
"IRD300 Juego de tubería de

irrigación, 5PK I
IRD350 Fresa transnas~l,tubería

de irrigación

MNTDS100V Monitor plano,

soporte de mesa

PA115XOM Estante para

A

r'l

almacenamiento, Herramienta,

lEGEND

PA120XOM Accesorio, Boquilla

de limpieza

PA130XOM Llave del Motor,

lEGEND.

PA400XOM Caja para

instrumental, lEGEND, 3/4DIN

PClOOXOM Unidad dJ Control

Neum. lEGEND j
PCll0XOM Adaptado, FN-2-

DISS a M-SCHR

PC120XOM Adaptador" FN-2-

DISS a M-DISS

PC130XOM Conector, WF4,
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. /;{:;,,;h/¡ j .'7:í{;j
.'/::¡"t:n/;." ~¿.9/,(h",",",

LEGEND

PM200XOM MOTOR, PLATINO

LEGEND ,
.

basJTN30MCD Fresa cráneo
I

trans nasal 13CM X 3MM¡ 15°

TN30MFL Fresa base cráneo

trans nasal 13CM X 3M M, 15°

TN30RCD Fresa basel cráneo

trans nasal 13CM X 3MJ, 150

TN30RFL Fresa basel cráneo

trans nasal 13CM X 3Mr-.:J,15°

TN40RCD Fresa base. cráneo

trans nasal 13CM X 4MM, 15°
,

base cráneoTN40RFL Fresa

trans nasal 13CM X 4MM, 150

TN45RCD Fresa bas~ cráneo
trans nasal 13CM X 4,5MM 150

Fabricante MEDTRONIC - XOMED, 1) MEDTRONIC XOMED, INC.
Ine., 6743 Southpoint Drive 6743 SOUTHPOINT DR1. NORTHNorth, laeksonville, FL !,
32216-0980. EEUU. lAX, FL 32216, EEUU. !,

INC.2) MEDTRONIC XOMED"

950 Flanders Rd. Mystic, CT..

06355, EEUU.

3) MEDTRONIC POWERED
SURGICAL SOLUTIONS, 4620
NORTH BEACH ST. FORTWORTH
TX 76137, EEUU 1,

Marca Medtronics Medtronic
,

I
J

Proyecto de Aprobados por Disposición A fs. 34
"

Rótulos 3428/10
,

"

I
Proyecto de Aprobadas por Disposición A fs. 35 a 49
Instrucciones 3428/10
de Uso
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Dr. 1ll0SSflIYI!I LI!.
BubadmJnlstrador Nacional

A..N.M.A.':['.

r
I
I
!
I,

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

¡
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R1PTM a la

firma Carpo médica S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el R!PPTM N°

PM-136-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ....O..4..ABQ..2016
Expediente NO 1-47-3110-2714-15-0

DISPOSICIÓN N°

antes mencionado.
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PROYECTO DE RÓTULO
Sistema Quirúrgico ¡pe con accesorios

Anexo I1I.B

o 4 ASO 2016.

Importado y distribuido por: Fabricado por:
Corpomedíca SA MEDRONIC - XOMED, Inc

Larrea 6743 Southpoint Orive North, Jacksonville,

Ciudad de Buenos Aires - Argentina Fl32216-0980. EEUU.

Sistema Quirúrgico ¡pe con accesorios

I REFI Is~1 ¿]

& 100V-240VJ: \0% •• ALMACENAMIENTO rn Xl:50-60Hz Temperatura: "(O.C a +70 oC
Humedad, 10.~ •. 95% H.R. -500 VA Presión barométrica: 600 11.060 hPa

Venta exclusiva a profesionales e Pieza de mano NO Estéril. ESTERILIZAR ANTES DE
instituciones sanitarias USAR según Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. W 7670.

Producto autorizado por ANMAT PM 136-63

e 5.A.



Importado V distribuido por:
Corpomedica SA
Larrea 769 (1030).
Ciudad de Buenos Aires - Argentina

t
CORI'UM('[)ILA

Sistema Quirúrgico ¡pe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo III.B

Fabricado por:
MEDRONIC - XOMED, Inc
6743 Southpoinl Drive Nor1h, Jacksonville,
FL 32216-0980. EEUU.

~c_p\'.O

Sistema Quirúrgico ¡pe y accesorios

I REFI ----- Is:,<I _ d__
100V-240Vt10%

50.60Hz

500 VA

ALMACENAMIENTO
Temperatura: -4O.C a +70'C
Humedad: 100/,. 9S°,\,H.R.
Presión barométrica: 500 a 1.060 hPa -

Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

Pieza de mano NO Estéril. ESTERILIZAR ANTES DE

USAR según Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. A.)e1 Pérez Sala MN. W 7670

Producto autorizado por ANMAT PM 136. 63

ADVERTENCIAS DEL SISTEMA

•

•

•

•

•

•

•

•

•

A1 Es importante que el operador dellPCTM le:' detenidamente la presente guía del usuario y se,
familiarice con las medidas preventivas, los prccedimientos y los aspectos relativos a la segurid,ad.,
A2 No utilice el sistema IPCTMen presencia d~ anestésicos inflamables. Evite cualquier posible

ignición o explosión de gases. I
A3 Cuando no esté utilizando la pieza de m::>no,evite la activación accidental del pedal. Controle la,
energía transmitida a la pieza de mano y a tr.;¡vésde ésta para evitar la resección accidental de

tejido, hueso o nervio. I
A4 Desconecte la alimentación eléctrica dellPCTM antes de limpiar la unidad para evitar una

descarga eléctrica.
I

AS Evite conectar componentes no autorizados a la consola IPCTM;podría sufrir una descarga

eléctrica.
A6 El uso de conexiones adecuadas con tomas de tierra fiables reduce el riesgo de descarga

eléctrica. Conecte la consola IPC™ lmicamente a tomas de electricidad aptas para entornos

hospitalarios.
A7 Este producto sanitario cumple!: norma de seguridad EN60B01-1-2 sobre compatibilidad

electromagnética, requisitos y enSí,'/OS.Sin embargo, si este equipo se utiliza en entornos con

niveles altos de interferencia elect 9magnética (IEM) o con equipos muy sensibles. podrían

producirse interferencias. El usua'lo deberá tomar las medidas necesarias para eliminar o reducir la

fuente de la interferencia. Una disminución del rendimiento podría prolongar el tiempo de la 1
intervención para el paciente an'~$tesiado.
Aa Los equipos electromédicos r~quieren medidas preventivas especiales en lo que se refiere a la•compatibilidad electromagnético (CEM) y deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la

información sobre CEM recogi'~a en esta guía.

A9 Los equipos de comunicac,.:in por RF portátiles y móviles pueden afectar a los equipos

Página 1de 15
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,t Sistema Quirúrgico IPe con accesorios "<l,)-
COR1'O,\1EOICt\ INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B V': fOLIO •

tl A10 No maneje el sistema IPCThl c~rca de dispositivos de imagen por resonancia magn ti ~ ;~ t
D A 11 El uso de accesorios y cables'distintos de los especificados y vendidos por Medtronic p::S> e p~Ó

aumentar las emisiones y reducir la inmunidad de esta unidad. I
n A12 La consola IPCTM no debe colocarse alIado de otros equipos ni apilarse con ellos. Si se coloca

de alguna de estas maneras, compruebe que el sistema IPCTM funciona normalmente en la

configuración seleccionada.

a A 13 No intente hacer funcionar la pieza de mano del sistema IPe ™ inmediatamente después de la
O

esterilización en autoclave. Respete los intervalos de refrigeración recomendados (normalmente 1

hora).

l:! A14 Consulte el prospecto del triturador óseo Legend@antesdeutilizarloconelsistema Integrated,
Power Console TM.

l:! A 15 En el caso de transección de metal, tenga en cuenta las siguientes medidas de seguridad:

l:! A 15a Es imprescindible el uso de gafas de protección.

l:! A15b Procure una irrigación suficiente para enfriar la superficie de corte.

l:! A15c Proteja la zona de la herida frente a las particulas de metal.

l:! A 15d Utilice una pinza o elemento similar para controlar los fragmentos sueltos durante la

transección de cualquier componente metálico.

a A16 No maneje el sistema IPCTM sin las gafas de protección.

a A17 Únicamente el personal cualificado de Medtronic puede realizar el mantenimiento.

a A18 La reparación o modificación de la consola IPCTM por cualquier otra persona, distinta al

personal de mantenimiento autorizado, puede comprometer el funcionamiento correcto del

dispositivo o anular su garantía.

ADVERTENCIAS RELATIVAS A LOS COMPONENTES

•
•

•

•

•
•

A 19 Utilice exclusivamente los componentes originales del sistema Medtronic. El uso de

componentes distintos puede dañar el dispositivo o reducir su rendimiento.

A20 Examine siempre los componentes antes y después de utilizarlos para detectar posibles daños .
o

Si observa daños, no utilice la pieza dañada hasta que sea reparada o sustituida. Los componentes

dañados pueden depositar restos de metal en el lecho quirúrgico. I
A21 Si se requiere una ubicación precisa de la punta de la cuchilla, ajuste el bloqueo de rotació~ de

la pieza de mano y gradúe y verifique la punta en el sistema de cirugía guiada (SCG). RecuerdJ
I

bloquear siempre la pieza de mano M4 al emplear puntas no giratorias para actualizar el calibratlo

~SCG. I
A22 Utilice medios de visualización, incluidas las técnicas de imagen (p. ej., f1uoroscopia, sistema

de cirugía guiada) cuando utilice los accesorios giratorios. Deje de utilizarlos si no es posible

visualizar el lecho quirúrgico.

A23 Accesorios de exposición variable Midas ReX@

Los cirujanos deben familiarizarse con el rendimiento de las herramientas de disección antes de

utilizarlas. Igualmente deben observar el efecto de los distintos niveles de utilización de las

herramientas sobre la estabilidad de la disección. Si la herramienta rechina, vibra o se mueve

excesivamente, reduzca la exposición del instrumento.
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Sistema Quirúrgico IPe con accesorios
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

'.A.
BNIO elAH

aIDE'"

"A24 Tras un funcionamiento prolongado, los motores y accesorios pueden f&r "ro.ar6
de uno de sus componentes sobre el paciente y causarle lesiones. U I
A25 Seque los contactos eléctricos correctamente antes de utilizarlos .

A26 La carga lateral pronunciada o los períodos de funcionamiento prolongados pueden

sobrecalentar el dispositivo.

A27 Evite utilizar el dispositivo sobrecalenlado; puede causar lesiones térmicas al paciente o

sufrirlas usted mismo.

A28 Utilice el caudal de irrigación adecuado. La utilización de una herramienta sin irrigación puede

generar un calor excesivo y ocasionar lesiones térmicas en el tejido. En función de la irrigación ¡
empleada, la broca puede alcanzar más de 50 oc.
A29 No intente cambiar una herramienta de disección o accesorio mientras el motor está

funcionando, ni si éste o el accesorio están sobrecalentados.

A30 No sumerja ningún componente del sistema .

A31 Durante la intervención evite colocar el motor, los accesorios o las herramientas sobre el

paciente o sobre bases inestables.

A32 Evite utilizar un sistema que no funciona adecuadamente hasta que se hayan realizado todas

las reparaciones necesarias y se haya probado la unidad para asegurar el funcionamiento segú~ las

especificaciones de Medtronic Xomed. 1
A33 La nomenclatura y el código de color de los envases de las herramientas deben coincidir cbn

los de los accesorios. 1
A34 Asegúrese de que el accesorio se encuentra en posición de bloqueado tras ajustar la

exposición de la herramienta. El incremento de la exposición de la herramienta puede hacer que se

desbloquee accidentalmente.
A35 Los motores Midas ReX@Legend EHS@yMidas Rex@Legend EHS Stylus™ solo deben

manejarse con los accesorios en posición de bloqueado.

A36 Si el accesorio no se encuentra bloqueada, puede generar humo .

A37 Los motores Legend EHS@nofuncionancorrectamentesi el accesorio no está en la posiqón

de bloqueado.
A3a NUNCA cambie un accesorio con una pieza de mano en funcionamiento. Puede causar

laceraciones al usuario y contaminación cruzada por el guante dañado.

A39 Extraiga los accesorios con pie Legend@ lentamente y con precaución para evitar lesiones al

operador. 1
A40 NUNCA modifique los accesorios utilizados con una pieza de mano. Con ello puede reducir el

rendimiento del dispositivo. I
A41 La seguridad del sistema Endo-Scrub@ 2 en procedimientos donde también se utiliza láser

quirúrgico no se ha contrastado clinicamente. I
A42 Con el objeto de cumplir los requisitos de la norma lEC 60601-1, utilice exclusivamente un

cable de alimentación autorizado por Medtronic. J
A43 Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe conectarse exclusivamente a:una

red con toma de tierra.

•

•

•

•

•

•

•

•

•

•
•

•

•
•

•

•

•

•

•

•

("
/



,'\"\:f\I
Sistema Quirúrgico IPe con accesorios

INSTRUCCIONES DE USOAnexo I1I.B

sistema IPCTM.

1j'
C{lRI'O,'l.HDICA

a A44 Mantenga alejado el cable de la sonda de amortiguación de ruidos NIM@de&eZe

ADVERTENCIAS RELATIVAS A LOS ELEMENTOS DESECHABLES

•

•

•

•

•

•

•

•
•

•

•

•

•

•
•

•

A45 Compruebe que los dispositivos reutilizables se hayan esterilizado antes de su uso. Si no se
han esterilizado, no los utilice.

A46 Existen herramientas para la resección de tejido blando y hueso en intervenciones quirúrgicas .

El uso de las herramientas depende de la aplicación y de las necesidades del paciente. Las I
herramientas de corte conllevan hemorragias y la eliminación de una cantidad considerable de tejido

yhueoo. 1
A47 Utilice métodos adecuados durante la intervención que le permitan controlar las hemorragias y

que no pongan en peligro la seguridad del paciente durante procedimientos quirúrgicos de riesgó.

A48 Mantenga siempre la punta de corte de la herramienta alejada de los dedos y de ropa no I
ceñida. Evite laceraciones o contaminación cruzada por el uso de guantes en mal estado.

A49 Utilice la herramienta sólo tras confirmar las marcas anatómicas adecuadas así como el punto

de intervención planificado.

A50 Si utiliza accesorios eléctricos, aplique la punta de corte con precaución únicamente a las

marcas anatómicas adecuadas asi como al punto de intervención planificado.

A51 La inserción de objetos metálicos en la punta de un accesorio puede partir el accesorio y

provocar que los fragmentos contaminen la herida. Los fragmentos pueden ser difíciles de extra€lf y

causar irritación, inflamación y reacción en el lecho quirúrgico. I
A52 Si se dobla o fuerza, el accesorio puede partirse y causar lesiones al paciente o al personaL,

A53 Durante la disección evite aplicar demasiada fuerza con el accesorio o la herramienta sObre'lel

hueso.

A54 Las dimensiones o la geometría de una herramienta pueden conllevar vibraciones excesivas a,
altas velocidades. Adapte la velocidad mediante la consola. Sustituya la herramienta por una nueva

para evitar la eliminación no deseada de tejido. I
A55 Compruebe la oscilación de la herramienta a la velocidad deseada antes de utilizarla. Deje de

I
utilizar un accesorio si la punta empieza a oscilar. Sustituya el accesorio para evitar la eliminación

no deseada de tejido.

A56 Cualquier anomalía de la herramienta puede hacer que ésta vibre y causar una eliminación

excesiva de tejido y hueso asi como lesiones auditivas.

A5? El ruido excesivo generado por la herramienta al perforar cerca de la cóclea o de la cadena

osicular puede causar lesiones auditivas.

A58 CONSULTE el etiquetado del perforador craneal para ver las velocidades recomendadas .

A59 Las herramientas con la identificación "L" son herramientas más largas diseñadas para la

disección ligera de huesos. El aumento de la configuración de la punta/brazo de la herramienta

puede incidir en la estabilidad de la disección.

A60 Las aristas de las herramientas son afiladas y pueden perforar los guantes quirúrgicos. Las

herramientas se pueden sujetar con un hemóstato para facilitar su montaje y desmontaje.

I.A.



Sistema Quitúrgico ¡pe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo I1I.B

A61 NO someta las herramientas usadas a un proceso de afilado. Las herramie8s 159&a ,...:?~...._'
deben sustituirse con frecuencia por otras nuevas para garantizar un corte y un control eficaces. 11'..¡c ~
A62 Examine atentamente [as herramientas antes y después de cada uso para detectar un posible ' ~

desgaste excesivo, fragmentación, anomalías u otros defectos. Sustituya toda herramienta cuyo

estado sea dudoso por una nueva antes de usarla.

A63 La aplicación de una presión excesiva puede causar la rotura de la fresa. Si una herramienta se

rompe durante su utilización, debe extremar los esfuerzos para recuperar y extraer todos los

fragmentos que hayan penetrado en el paciente. Los fragmentos de la herramienta que no se

extraigan pueden causar lesiones tisulares al pacien1e.

A64 No utilice ninguna herramienta de corte de metal en huesos .

A65 Utilice únicamente herramientas giratorias diseñadas específicamente para este sistema de

taladro.
a A66 Si utiliza una herramienta no giratoria, asegúrese de que está bloqueada para evitar una

rotación involuntaria.

•

•

•
•

•

t
C{lRl'(),\lfDICA

a A67 El uso de herramientas alternantes eléctricas puede conllevar vibraciones y lesiones asociadas.

a A68 Las cuchillas eléctricas solo deben manejarse en el modo de oscilación. Si se utilizan en modo

de avance puede dañarlas.

uso PREVISTO I INDICACIONES DE USO
El sistema IPCTM está indicado para la incisión, corte, extracción y perforación de tejidos blandos y

duros y hueso, así como para el implante de biomateriales en neurocirugía (craneal y craneofacial),

cirugía ortopédica, esternotomía e intervenciones quirúrgicas por artroscopia, en columna y de carácter

general.

CONTRAINDICACIONES
No se recomienda el uso del sistema IPCTMpara microdisectomías artroscópicas en los pacientes que

sufran las siguientes afecciones:

a Daños neurológicos progresivos o graves

a Síndrome de la cola de caballo

a Infección activa i
a La microdisectomía artroscópica no está indicada en pacientes que padezcan secuestro discal,:

dolor discogénico, rotura de discos internos o lumbalgia.

PIEZAS DE MANO YACCESORIOS
La consola IPC es u1ilizada con los siguientes accesorios y/o como controladora de las siguientes

Piezas de mano para cirugía

• PEDAL MULTIFUNCiÓN

• CONTROL REMOTO DE IRRIGACiÓN INTELlIFLOW

• ENDO-SCRUB@ 2

• IRRIGADOR DE ASPIRACiÓN

PIEZAS DE MANO DE MICRODEBRIDADORES y SC1

• MIDAS REX SPINE SHAVER@

S.A. Pagina T de 15
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Sistema Quirúrgico IPe con accesorios
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

STRAIGHTSHOT@M4, MICRODEBRIDADDRES y MIDAS REX@SC1

MICRDDEBRIDADOR STRAIGHTSHOT@M4N°depieza 1898200T

MIDAS REX@SC1

MICRODEBRIDADORES STRAIGHTSHOT@MAGNUM@IIY STRAIGHTSHOT@1ll

TALADROS PARA PIEZAS DE MANO

TALADRO DTQlÓGICO DE ALTA VELOCIDAD VISAQ@(REFRIGERADO POR AGUA)

FRESAS Y PROTECTORES DE FRESAS VI8AD@•

•

•

•
•

•

•

• PROTECTORES DE FRESA VISAO@

TUBOS VISAO@

• TUBOS DE REFRIGERACiÓN DE MOTOR VISAO@

• TUBOS DE IRRIGACiÓN VISAO@.

• TALADRO OTOLÓGICO DE ALTA VELOCIDAD VISAD@

HERRAMIENTA DTCLÓGICA ULTRA LIGERA SKEETER@.

MOTORES LEGEND EHS

MOTOR MIDAS REX@LEGEND EHS@

MOTORES LEGEND EHS@

MOTOR MIDAS REX@LEGEND EHS STYLUST"

MOTOR MIDAS REX@LEGEND EHS@

3.4: 3.9

A. l\olSJ, d¡ I{fIRonitn J" ,,,j, iRe",'iúll.
B. Pnrlo."",,,,
C [n!'~rJtoo I\'W~TCon<üie",
D. R~mb,l1,R,fJl~~r~,iún.I""pi".,delenl," irrl~eion
f_ lIomha 2, ir,j~J('iit'L
F. \:"ble d~ a!lmonl."ión.
G. Ce,Ii!l(ldell'''l't',u,'"" l"" ~I 1"'<1,1.
R P.Hel di' rnrl..x;ones ti;>" conl"la (\'~a" !.\mbirl1 ","'INI,>'~' 1'",1.J\d~ ""no).
L Cables d. h\<a,wsotlo,.
I AlI"" mhü"J d,'~d~~I~u~hS9cm.
K. D"m¡tro ll\1oimn de 1, h,o,,': 53 "n.

INSTRUCCIONES DE CONFIGURACiÓN

NOTA: Use agua esterilizada o una solución salina para irrigación y refrigeración.

1. Examine los componentes para detectar posibles daños y determine si el sistema está listo para su

uso.
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Sistema Quirúrgico IPe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo IILB

POSIBLE INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS

2. En el soporte IV, coloque ellPCTM y las bolsas de irrigación y refrigeración. NOTO LSSiJo!' ¡~~ ..4~..... .
irrigacíón y refrigeración deben colocarse por encima de la consola para garantiD wlfluj ~ ~

. C~
apropiado.

3. Coloque ellPC de forma que no obstruya la entrada de alimentación' para poder desconectar el I
dispositivo de la tensión principal mediante el cable de alimentación. Conecte la unidad a la fuente

de alimentación.

4. Conecte el pedal multifunción.

5. Conecte los accesorios esterilizados a la consola.

6. Tubos
Conecte los tubos, según sea necesario (aspiración, refrigeración, irrigación) .•

7. Ponga el interruptor de alimentación en la posición ENCENDIDO y compruebe que:

• El sistema ejecuta la comprobación automática

• Se abre la pantalla inicial. Si se abre la pantalla "Conecte la(s) pieza(s) de manolo Conecte el

interruptor de pedal", vuelva a los puntos 4 y 5.

8. Irrigación y refrigeración básicas. Véase medida preventiva P1.

a. Ponga la pinza del tubo de irrigación en la posición ABIERTA.

b. Cebe manualmente la cámara de goteo transparente (si se utiliza).

c. Pulse y suelte el botón de cebado en el panel de la pantalla táctil. Compruebe que:

• Las bombas funcionen hasta purgar todo el aire de los tubos.

• Se genera un pequeño flujo de irrigación en la punta del dispositivo irrigador.

• Se desactivan las bombas.

9. Confirme la operabilidad del sistema. Compruebe:

Pedal (refrigeración): Al accionarlo se activa la pieza de mano y el flujo de refrigeración (la bomba

de refrigeración debe funcionar durante 1 minuto tras levantar el pie del pedal). t
Pedal (irrigación): Al accionarlo se activa y detiene la pieza de mano y el flujo de irrigación

(compruebe que los símbolos de la pantalla VELOCIDAD cambian de blanco (rpm establecidas) a

amarillo (rpm reales).

Botón izquierdo
• Cambia el modo de selección (adelante, atrás, oscilación o corte/dirección de corte).

Botón Superior
• Cambia la selección de la pieza de mano si existen piezas de mano adicionales.

Botón derecho

• Cambia el funcionamiento del pedal entre Inicio/Parada o Velocidad variable.

l'
CORI'OMfDICr\

No utilice el sistema IPCTMen presencia de anestésicos inflamables. Evite cualquier posible ignic~ón

o explosión de gases. 1
Los equipos electromédicos requieren medidas preventivas especiales en lo que se refiere a la

compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la

información sobre CEM recogida en esta guía.

o maneje el sistema IPCTMcerca de dispositivos de imagen por resonancia magnética.

.A.
Página 7 15

COR



Limpie la unidad según sea necesario.

Precaución

LIMPIEZA Y ESTERILlZACION

LIMPIEZA DE LA CONSOLA IPC.

{f
CUR1'UMIOleA

Sistema Quirúrgico IPe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo I1I.B

876

I
1. No sumerja la consola en soluciones de limpieza o de esterilización. La unidad no es a prueba de

líquidos.

2. No limpie la consola con solventes. Podrían producirse daños en la carcasa, etiquetas y

componentes internos.

3. Para limpiar el exterior de la consola:

al desconecte la consola IPe de la fuente de alimentación eléctrica.

b) Limpie el exterior de la unidad con agua tibia con jabón, soluciones de limpieza no

abrasivas, lejía diluida, o esterilízantes frios. No use materiales abrasivos.

e) Luego pase un paño seco y suave.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN

PIEZAS DE MANO: Piezas de mano del taladro MPS/POWERFORMA@; piezas de mano del taladro

Visao@; Xcalibur@, Spine Shaver@, accesorios de la pieza de mano, conjunto del motor, manguito' de

irrigación y protectores de la fresa ampliados; piezas de mano del taladro Straightshot@, Straightsh~t@

Magnum@y Straightshot@ M4; pieza de mano del taladro otológico Skeeter@.

ACCESORIOS: Fresas reutilizables POWERFORMAlMICRO-CRAFT@, HELlX@ o Skeeter@ Oto.Flex,

soportes de fresas, c1ipsdel cable de la pieza de mano y bandejas de esterilización. I
Las siguientes directrices han sido validadas para una limpieza y esterilización eficaz con el equipo

quirúrgico y los accesorios enumerados anteriormente. Estas directrices son un anexo de las,
instrucciones de esterilización y reutilización incluidas originalmente con el dispositivo correspondiente y,
pretenden cumplir con las recomendaciones de limpieza y esterilización HTM 2030 YHTM 2010

CO~.PO OICAS.'t.8d• 15

O'R~F RMA . TI
M.N. o o



Sistema Quirúrgico IPe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo III.B

ESTERILIZACIÓN %
7) Una vez finalizados los pasos de la limpieza, retire el tapón del cable de la pieza de mano, así e .

culaquier otro componente protector instalado antes de la limpieza.

t:•.
CORrOM[DICA

8) Vuelva a colocar el instrumental y el equipo en las bandejas de esterilización correspondientes.

9) Esterilice con los siguientes ciclos de carga porosa para autoclave según las prácticas locales dentro

de los siguientes parámetros:

Ciclo de carga porosa

• Ciclo: Carga porosa (Prevacío)

• Temperatura: 134 oC a 137 oC

• Tiempo: 3,5 minutos

• Secado: mínimo de 3 minutos de secado al vacío

••
N

,

I,,
I
I
!
i

~~~~L
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t Sistema Quirúrgico IPe con accesorios ~-~OlRI'\J,\irr)ICA INSTRUCCIONES DE USOAnexo III.B :<" '~,)'
'i'": " .

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS B76~yConsola ¡pe y Pedal Multifunción '1<
.",~r1. dllosl>JlU """,I'''IlI'''"Oo. - en (onlado (on d Sm1eJo d•• I""dón ,Idlm.. ,

r...s bornl- •• no fundomn, H. mtrado humodod en ol d>J •• Jmplde lo. DllJ'3ln,lt ••I~ón ...al". UDcldo dt •• <adc. Si o1l',oN'll\(l Plfl1:>1l,póng; •• .., rom.e1.
d.t."dónde" """,dtm'llO, 00fI ~ S.mcio ol ctirm •.

E1)uf~ do tubo. no <<la bitn " ••• I.do en lo VUeM • colocor Jos tubo •• nl. bomb.> comprutbo .it. 1"f" do lo bombo <<t. 'Ómpl<tunent<
bomba ' ,~rra41 pi .lllquldo fluye ••••lzqulo'rda I dtrtdm. ,,
Eltubo osIill'lnndoo u"n •• l¡¡1indobh Compr~. k1I rubo, deJa bomba ÚllmlM!lIs bomb., ok nrJsadónlrtfr!¡¡<r"lón.

Noh.)' ftujo delrr'q;lOOll Oel i:uufictl'llle. C:olllpl'""b. lOlÍfl. lo. t!ÍlO<; eo rnso Il<'",sario motilli)",Ios, 1

Lo, pinz •• de 1m tubo. ,l\lri cortando ,1 flujo. UI:!plru:a¡; do le. rubo. rstln en "' poslct6n dl '\lblert.:

Elho<!.-lrri cI6n •• lrnuficl.o!t. A ,Idofr«uend"d< IJtI d<' ir, cto,~ ,
mm dOI ffI;\ o(>¡:¡¡ujdo, ~" ., 00,
El Jll'SO do tubO! 00 .ná bien .no;'j.do .n la

¥Ue/l•• a ,olornr loo rubo •• n lo b",m., compruobio 11.1,10('1 do lo bombo ••ta 'OOIp1elom<"lll.

"""b. m"da y Ii .11t;l.wdcl tluye de llqwerda • dfll'dla. Si el probl""", ~"¡'le, 1'008'''' <Il coolaclo
EtrOt dt bombo .Io ••od,. ,-00 Ii Servicio ,teoclón ,1 dlmll', •

Ell""o está piIlzodo o llene olwln dobln. CompNi'b.' 1", rubc6 de 1, bemb" (CoJIsult.l. ,"edón "!lomba d. ittlgadontrefr~rao:lóI'l.). SI el
rmblfma pmlsle, f'008'W '" eoJll"to con el Serv1cto de ltendón ,1 dl<nl •.

10< l"rómt1ros por dtfiocto de l. cond,
:IOn lncomclo~
I.a pl •• a dt mano osti ooo",fM:¡ P'''' l. I
(om.,1a n:':tro "C.cntlOct Haluipla:e- H, enuoOO hlllIlt'dld en el •• N•• Impldi' lo Durol",l. esrerUll>lílóo "al.,. un c.,lo ffi> ••• ",do. sl.lprobl.ma prroislt, po~ •• en ront • .:!o
(Cooa:tlr •• dt mano. deltociOO de la Ple"" dt m""". ,-00 ti S."iclo al dle"t., Ila ple"" dt maoo <Sti OJnecfM:¡ f'tltI l.
Coo8:lJamunt", un lIItllOlj< dt pk .•• dt
m:lflol""OJfI'<t •.

CornJl'UdJ. quo h, COIII.:!'OOrorrKt.mmte OIII'cte el (lble de olJm.onl,dOn, Iti •• ble d. '¡lmi'lltodOo,

la (ond, no •••• n<I<M..
No My alim"'l'o:iOn. C<Jmpr~ lo allmenlJeIOn disponlb!< (p. ej.. "Sltl, ."".ndJdo., =iroIllos .-:tmdo, rr.:.)

El fuslblo dt ",lrodo •• ha fundiffi. Sustltll)" ti fusible ~r otro df tlemrode oau ••.iOn Mordodo do S,OUA j" 2S0 \' (No 1'1•.•• 11270061i)

A",rt.l .1.100 compOlltlll •• lLt.moo, RI~ en C""ta,'o tOn el S••.•'iL1ode 't<n<ion.l ,~tIlle, I
f.Ilnt~r'" de alJmenta.:lOD se enc~nde •••."'r!:l de los componenl •• Inte",os, POnpse ro conta<lo ron el Servicio de .teneloo.l di •••• , Iero ••• ntallatlctilno •• enc1ende.
la<oo!Ol,oo ••• Ellnl~m1 101dt ,limtDtlldOn 110funciooo_ Do"""",,. dable d. ollmmt,dón • 6n en eontl.'O enn el Servido dt nl"",'on .1 ,11••••

L. pMlal •• tl<tU no responde, Lo junl:l d< 1:1f'"Jll¡¡lb se ha do.plozodo o I'Onpsr 10 cOfJtl<to <oll el s.tviclo do ot.n,lon 01di ••••. Iaistf un f,tio .n un (o";;';;'nt< interllO,
L. p.m.lla tlctllllll (un.lon, La paman~ tó"n no <llÓ callbiada, Oilibre ill p",l.lla t.tctll, SI ti probtem. p~r~rt •• POllIl¡Utell 'ont~cto 000 d Smylo d" ,wru.ión
<or",lomell! •. i1d ••m•. ,

Do"o"",'e¡' TtIl'lva" oon<a.rli "bl. dd molor, I
L. consol" tdmtlfi •• d< forma I",or ••a.la Aro;¡,1a (UII.olI! rwelVla maMuJ.. f
plt •.• dt "'""" o ti moler.

la '''''101a lIlllI'otrn una pie •• dt mano o ,
Wl111'0d< mo!ol!n.-orrtctos, S'''UlU)"OellOO!Ot d ,..bit dtl moIOro l. (~h paro alslar el pmblnno.

H, .utrnlo burutdod." el <:!bIt t impide 1, Durnm.I, e,willz.'ldó"".l.,t UD<ldo dt •• cado. SI ti problemo p.I"$Iste, pong¡ ••.• o mllt1,'"
dtI.",16n de lopi= ffi> m.oo, (00 el >mido de a¡"",ión ,¡ clitnlt.

U""]Jl(UIl .••.IO, PWs.y m3nt.n~. pllludo.lo. bOlDO" ,1 m.no. I "eundo, E'l"'''''' •••..ud •• r d ptido d<
oonfil1ll:l<iOn,

El bolón ..,.,.110' 00 "'I'on.:!t, Hn m •• ct~do uoo (1) piel:) de 0"'110 El hct60 ouptrlOI lIO fUlIclow 01•• h. (oo<'<lodo 1¡>tez¡,
demallo. ,

L", !>otolltSO d ptdal de la FCU 00 oeo<on.<I.y VW'lTO' colI<,1"oI cabl. del FCU. I
r•• pondto. El COllfctolllO e!l~ bl<o tnca¡.do, VII!,,,, 01•• FCU o consola poro oldor.1 probltma. I

POopse en(ontlrto (ooI'!S.m.:in d'II"",'"n.1 dl.ml, I
Mio dl! un (OIllpllll<ote iotlfllO, POnpse en contlClo (OD.1 S.""" in de atención.1 dl.ote. I

Mio del pedill. ~:o".ct. ti p.do! lIlullifunctOn. UtllJce .llot«ruptollJl3.oLlOI d. in],;kl'p,,,,",.;n l. port.
<llflot d! l. (omola.

La pI••.• de man" no giro, Follo d!1 motord! fu r'no de m.no o do! Irontro!:ldor delmotor. I'O~ .n (ootlClo (M .1 S.rvI< lo de alindóo iI (U.nt •.
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Herramientas MIDAS Y LEGEND

?t
CURl'lJ,\\FDICA

Sistema Quirúrgico IPe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo III.B

00 LIllJlzandouna h"l1IJll.itlllaqut 00 •• do SUstituy.b hoUillIlIOllI.p<Jral/>.de Ug<ndL. 00,

Pm<b. otro •• ClroriOo IUOOP'" ,lslar.1 problon".

C<!Jm.t,. del'COIlMo o dll ni"" ¡k'8'!I0d0 •. SI.l=...".",,,.[ 0"8"" del probl.mo, Póngal<en (tI11IaetoéDll" SorvJciodoiIlCldó<i,1dltlll~

la hunml'lll' Hl"'rinh'llI' ",mdkb,. Si.l turo.< 01url&""doo¡prnblema. de.",,""J. 1 ullli:. UllOn\lt'\".

E1,ox""no o"¡ tubo no ""OrornlXl1ibhcoo Elcódigo de ,"".r<!tl tt1''''''' dt lo h•• ",m"oll d.bt ';''''''I'",,<loro) coollP de color d.J
bh.m.rnleJl!a "X"""" o <lrltubo.
El motortsthlo~ado. N" ••••• OCIntletO0011.1$,rvldo do "'.ncMln ,1dlonl •.
Eltom.1lo o la !""ffi'1rla de Jahe,mnlellla AjU>!<la ,ttO,Ajad modhlMldo.1 puimolro de p••,iÓJIo d 'OlItro1dtI pr<hllnnnlilll No
putdln c.JItrbulr , h. """lid., I di'rt"
,.1o,Id><kI, utlll.:.l. nffl\lmltntl ,1contJrnlon1" ••rurlJdas.Comb1el. hemmltlll.,

ÚlSdímeD.donr," la f!I<l~¡' d. una A)UsttJo"l'l.,ldad.
Ll h.mrm.JlI' ,'t,.. d""",bdo, hu lUlllt lila pu<'dfnc"nI ••••n íhl:ldm.l"

c.mbll' b borl:lmíont•.I'xcosil'asa,lenu ~Ioddadtl,
Uso PlOlo~do, ,u.t1t!ly.¡' )XIrun¡ hl'mulient. O""'"t.

Lahernmlent'l1l'ol' un "'f'l"!o gast><h Ha utillucio un. h••"mionta NlVOCfI.dl.
~n.lr<:Orrtet. f\jnga~ et'lrontlelO etlfl.1s..r\'Ieto de "'ooclón .1dlent,. ,

Piezas de Mano y motores

No le )¡¡ respetado rllutm.1o d••
",fl'lgtn,\ófI rtcomendJdo 1"",1. ElmolO' <!eb••I'nfl1,,~ tm 1.t<l.ctIIIICJÓIlporv;¡por.
l'J\orillI"dÓ1l,

COlllbl•• J ",,,,,orio por. drlrlDllIJor SIrl •• lo, ti gl'omdo por.l moro, o po"J .c""orlo.
Elu",,,rin Inn,m'll'cnio, 1Imotor.

ElmoIor •••ti dl'fnas:j.do "'h •••• pOl. Póngasl' on cont•••.10 coo tI Somclo d. atendónal dl••IlI.,
""orlo o ",rt'lli'do. neje dt utilizar el toolor o dtj<lo ~l'C'1mullUlíMoIo de fimn••• t.rrnltrm. o enwMludolo eo

a.~ lotera!conl1dtrabl••durant••ll un aJlo ."'111 hnm.Jo,
$ll.:dóo. SJd .oorr",l""tun",lllo p,lSilIl', ¡xIUSJ" tn ",ntacro roIl tI SI'Mclo <k .Ienddu .1dlent •.

lrrIB.ct6n ••",rmla,
A.eg1il<.edo q,¡. dl>pol\Odola trrtgoCIÓllad.oC""dlde:lledro quln'l1gko dW"3llltLodl••cct6n de"'~,

.•.•ceso,"' "'"Uso do h.mmtent", rtlllihuMs POnp.o contOC1ocon ••1S.,,'lclo d•• tenclón al cU,onr.
UIOdo f,bik"ml' rtlcolld1cloo,dor 00

l. hl'mmJtnr ••• ero •••coo dificult.d del .morlzado,
""ce.orIo, Umpt. ",.«"orlo ad"uaJoimtnll' .egÚllIas iIlstrIlcdoo •• d••• lllu 00 .JlI' Illloual.

Umpt.'" in.Wruad.
Cambit la h••,nm¡"llIa.

El "'u,,,ll'io 00 I'ouj. corrrctunOllte .0 La<hi'odlrln••• dolo boquilll del moto: !lO•• ~~UCl'1>J~l':~J JOotorugend 1"'" pr.Il hhelll!lduro ~. :=:a la (areU, d.1molo, huta
"motor. hm.llntado rorr..:tnm'nTl. Al•• 1101 de .llntad. roo h •••/1:11do la h.ondldOllml\!: • d.ta CM: ••• del motor.

LoI "hJ •• 1IOI'''án conect.doo corr..:tOIlll'Oll'.C. ~.. .I""cab!r.delmotor ,cid multlfundón .ltáo ",o", ladol .orrtetamtoll'.
lo ,~Jocidad od"doo,d.l e. domulodo b, La,~oc>hddobo,«m tr"''' 101lOO m (EHS) ".).000 ( 1m).
El •• ",sorIo no •• ha mOlll.do o bJoq.¡•• do E.xtrnl,l;lel"Cl'oorlo y la h,rmmleol1 d. di••cdóo y>"lIl'i," • moot"Jo. romct!m<'nt.,
corrtmTlll'otl'." <1molD'

Elmolo<no functoM. FaDolnremo <!ellmloro l. 'ond.,
Sustll")'il 01motoro la conoolapo111.1s1" 01probloma.
~ tU contocto (on ••15en'lclo d. atencióo al cJkoOlr. ;

El pod11DJUlllfuncil\o0<1(UII<1O"" C'mrru<bo <pie00 h.y ""da baJo.1 p«Ial. ,
corrtClll1lll'mo, SIel probJ.ma pmlJlr, póI>gll'!1'en conrocto con el $0,,'1.:10d. aTlnctóoal ditnt ••
~, do!I:Ido. c. ~.. tI •• li1J" del coo.ctnr no •• h ",o lIItOo doblado,

Q¡mhil' ••1aoc•••orlo P'" .ldar tI bll'm.,
lOI COJII.tl'>;..un ~••t.ool.

• oCOlIloao'00 •J se ,,';.;lo d•• 1l'o<i'io al dio01•.

Compru<bo 10da.1oCO!Tl:<!onl'lqul''''O do l. fufllll' de dlrntrIDldóll • ¡,c<"""h.

ElmolO' ,no •• ....".;:0 Q\" pero 1"0duCl'
Conaión el/(t,Ie. Jo,uticJ.nt.

un rukb 'lIOrmal
eompru<h.o qul'loscobl •• del toolnr ydi'l pOOólImultlfUlldóo .$lío COlltCtldosrorrretarntnle,

SuslllUY:¡rl molO~b ,omol. 0.1 "bit par:! oJslarel romp0Ill'DI<defl'etUOIO.
F¡JJolm.mo del molo~ lo ,0ltlI0!ao el clbJ",

Pórt(!;lSl"1'0CCllll.ctocon elSorvlclo dI' aten,"Ulo .1 ditllll'.

El ",,"",,,lo DOl. ha n'ol •• d. ro""I""'OO". &lmi •• 1",.....,,10 .1. horr:tlllleol1 d. di••«lón ",oh". moowlo~

~.ORP
, p
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Sistema Quirúrgico IPe con accesorios
INSTRUCCIONES DE USOAnexo III.Bt

COrtl'{)MIDICA

.. l>,b cj

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACiÓN \\q "'•.........~ ~
DECLARACIÓN DEL FABRICANTE Y DIRECTRICES, INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA - PARTE I~ c. ""

[)j:dltldÓll ~'" fobrk1lDtoy dl ••• trkn, lomunidld e!«lmnm¡¡n<t:ka. Port.]

El ilitem. IPC" ~ ru...ll:Ido prn nUnr:nt." ol enlomo tlt(lromagl..etl,~ ''l',,-"llía~o • "",t1l1uadóD. El cUente 11.1U<t11lI11<!ti SLS!,,,"¡PC. deb.ran ast~llnI"'''' ~til'~ •••• mrl" l'Il
dI,ha onlornll.

Prudlo do lnmlllldod IEC6Il6lIl Nlrel4t roIIformklld [nlllrllo tk<lJ'Om"llIlÓII<1I-<l~ctrt< ••
IlI<ddollpMl<'bo

D"""P..J.ctro!;tj~Cll(ESD) ;,l;kV..,collt>o.10 ~6 kVtll OOl1l.cto Lo, m.1<" dobrn •• , d. m.ulrrn, cemMlO 11bald<>w do
co,ómi< •. SI lo, suelo ••• t1o C'tIl>Irn", "'lltlWW sirrttlim.

JB:61000.+2 iskY",oIre ~8kv." oJ" 11""""':!."ll Mrnvaó<ll. "" dd m roroo mínimo

Comellt\':! .\,;crrl= ImlSJtoril! rnpidMI t2 kV rm u""" el. aUmmllClon i2 kV pm 1¡1ItUdt o1"""'t.dón la c:I1Jdadd. la .n.rgll de lo ",d.i.'ml<> <lob••• r 1, dt Wl
p!oo,do''''n<lOII eJe<trICl r1~etrka ""tomo cOm<fdill u holpItal:lrlo "".mol •

lEC 61000+1 ti kV P'" U""", de rntrnda pclM, ti W pmlir.tu d. ~lrod. y ~lidI

Sobret",,~.:.n .1 kYen modo dJfe.tlld,,1 .1 kV en IllOOOdJfmn,1~1 Lt rnlldul d.I>~. d< 1, I~d 1Ié«ri..<l d<~•••• 1, d< un

lEC61000-4-5 otl kV tri merlo "mnin ~2 kV tn n"'do cornun
t'l~0!1lO ,~mtrcioJ U ho,pít:Ihrio n(l[o",l !

Co.I<!ude lenslÓll. brtw:l Irmrur<iOllffi j' <S'1bL'T <5" L'Y l4 roIldod d.1a <DeIl'!' dt la rtd t1tetrtca ~ ler la de un
nTi",i""" dt tenslóo <111a>lIM>s dt ""trndo. (> 95,. dl' caldJ VIl (>~5 •• dtrnld:l VIl mlOl1lO COmlrd>! uho.p1r:Ihrio normal SI ti LISIlaIiodel
<ltalJmmudóo. pmddodoOS dUl1llt.o,s cido. rio1ml:ll PC' predsa <si fWKlooamitoto contiooo cu:lIldo

'"" '" '"" '" •• rm.iUIron imormp..ioo •• Jmrortmt •••del,wnInlltro
IEC61001J.+.1l ((ffi, dt ",,1<11VIl (6~dtc:ú<laU" do!ctrlcc, lOI<00llt.n<i:l!t tIinu<ltldÓII dolllmm, ]Pe"

durmte 5 cido. dllnUll. 5 ciclos median" un ,lnffil' dr cllml'lllll<l6n inln1errwll'ldJ (SA])

"'''' 70 •• [Ir oun'''''''I'U.
(mdecÚ<1IVIl (3(l1l,dt,1JIi¡ U"
dunnle2Sddos dlll'lJK.2Sdd""
<Sl.U, ,"'"1>95!Ode~ Un (>95!- de alIda UIl
duranl' , "S""do, dUl1llt. 5 'ogundos

Campo m"fl"/Iico dt froCMld. (~60 Hz) "'m JAlro 1.0. COltlp""IlUgIIt\h:O' do fi?L-uoncb.d.tl.n t"""r Ja¡
lEC 61000-4-8 nlve'" <aroc!''l'Í!tico. d. un, u!>lcuclÓIItl¡k¡ ""11n

<'l~rnno COll1l'rdaJ u ho.p.ohmo normal I
Nol~ tri" ti ¡" t.m;"'" do rtd <kCA ""lo. d. Jo .pUca(lórI de] m•• IJ. p,uot>•• I

•A
N S.A
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NIT.I d.l. pnttba lEC 60601

w\
TU'

O)lU'm.~wlC¡\

I'rnol!o. d.ln,"unkiad

Sistema Quirúrgico ¡pe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo I1I.B

o.dJudÓll d,l f.brl<>olfy dl•.••uk.'" llmualdad .l,d"'"'"llot'tk •. hrIl: 11

El sist<ma lPe" 1l1.1dJsMlado F"" kIllliur!. '" .1 entMlO tlectrom~II(O "f'O',Hicado • continuadllJl,
El rUmo o 01",,,...:10deillSlffilO IPC" de!ler.ln -surm. doq•••~ot.se empllf <'Ild1choonlorn<>.

Ellloroo tI«t""""Iloolko •dlr«lrlcfl

Lo. "lulpos rirll1ilt,y mó>'il•• de romo.Uli",don •• ror lldicf,...-",.oo14:~enlIlillWte a llIt'I
dlsIiUlClade ~'" lo. comPOO<'llt•• dd "¡'lenn bt~¡ttd Powor Como ••", ImiuJdo. loo ~I •• ,
~ur n" •• , ",!tllor a b dJ<toroci:ld.o "f'I'l<ión mlnlm. 'e<OOlfodld •• ~. putirdola
e.:U(\dÓll .plj,::!bl., laf""umd, del trarI5rnlsor,

3Vrm.

IK61000-4-6

Rodof,a:lItnd" •.•dlodl

IEC6JIlOO-4.3

150ldfu~MH.

3Vlm

8QMH •• 2,5 GHz

lV/m
d ~2) ~P8COMHu 25GHl

donde P <'$ ti nl,~l n~1l:i"", do f"londo de ,alid¡¡ del tral1'mD '" Ylti", (\1') ""!'Í!' <l
frblrnm ••drllJ1lllmllOfTd" l.dSl:rnd, "'" "plIl>.-iónra:"""nibJ,!.., m~ro, (mI-
Lo. inttnw.doi de comP" de l •• lmnsml>ote:< RF tilOS.dnmnínm F<" lIIl' roTIproNclÓll
<!<dromagr.!tiQ in ~lll.' deb.""" ,or ilf",,,, •• al "jvd decollformld'ld dww.' ron!!, d.
frtc~=' l
Pueden prodlldr'" 1!Mf"-'Jldas 'o 1•• rro.'limidado, lit tqwpo¡. mm:adO. ron ,1 Iig"""to
,Imbo.,:

(<e»)
1

\

NOTA 1 ..••8lll>!lill' 800 MHz ••• pllca,1 mil£" do fu.,.""ociosmás sito.
N0't\2 ElllS r""" ""p<Won ""11<",,. 00 tod<l.lu .~ua<km ••. la P"'l'¥d6n .~~eli<:. "V, n,rud. por la ,l:riCKilio r el fI'flejolit esrrurtttr •• ,objn>o rper~""'.

L;ulotl'll5hbde, de rompo¡ de loslmnsnlilo ••• lii"" 1,]", CCIllO<5!:lc!ooes ~ase de rad1ol<'MOfIo.im,hih" in,lámbnro.) r radia; mOYiI•••ti'ITt'rtre~ 'quipO! de md.loatidon"do~ ,mi,""", de radi~ AM y n.¡, )'
<IIl1~cw. '" n', 00 putd'" p"dect"", toIirtClm,m. COJl•• ""mM Pa", alIl1J <Iemorno ,¡"otrornogn/'fL<O 11", •• .10 por "" tmnsml:D\" lit rhhw<rutoci:l fijo~ ,tria w:or'ejli».' mo:tuar liJlI amprnb.d6n
,ttctromogno'tlc. Ih ,h Sllllnt<'l1l1daddt aunpo m.dkb "" l. ~bL<ldóll IItlll'C' !Ur«' '" nivel do ,-onfonn1daddt RF lp\k::lblt imlJ<>J.o, d.be ob>tmll'5t <1fllrldOflornimlO dO!llPC' pU>. verifi..-lrqut f_IoM con
Ilorm.lidlid. Slltobs...a un f""donamimlo an.~I:lI(I," po<ibl,~lIi' h.yo 'l'" toow rntd.ltls adkicwlt~ tIles romo =IDlar b ork'ntll:lóo" la ubi=J6o d<l.istmIJ iotty:Jl<'liPow,rConrolt'l

f.nell~\SOJ,fIw"Jld. de 150kH.<a80 MHI.Wln~Lb<I.>.IIt,,1rf" <kben,." 10f<'fiolts. 3 V/m.

5.A
NIDJ lA'"

p SIDEN1'
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Entorno ok<1 rom>¡lnfd<o _ dlm:lril:l'S

El ~ot""" !PC.oIo UIlI!zo .no~. de RF POft.u fundonomlen'" In",mo. Por
tl!lln. "'" """~""ts do radiofrtcUOlld •• "'" rroybol''')' "" •• pro~.Ne quo
<aWtII inta-femld" "" ~uil"" do,IIÓ1lical ctffilllO~ ,

Gnlpll

Sistema Quirúrgico ¡pe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo IILB

Prutba d.oml,I"" ••

t
CU]{l'(JMrDICA

o.d.rt<lón d.1 ¡.b"".t<y dl,O(1,k •• : IrnJ,"",o. elW~"fd<l'

E1sUl",," JPC" '"'" diotl'Iado pan uti'''''''' "" '" ""tomo <!tdro-,n'g''''licn •• p!cifi<ado. rontirol:lCllin. El dJmt< o el u<uorIo del ~ltcm. ¡Pe'" <!ob••••• 1X!"""0 do q"" "'o "'~'U:
dldllH'IllIXUO, '&;;~C

[ml,lo",,'" ,l<iofrtCUllICI:l<
ClSPRl1

F./l,I<Io"" de ,ldiof",:umct:."
CISPR 11

Im""m,,, de-cornO"'" IfJnólli"
I£C5j(()J.].2

,1u.1,tae\OOI'S do tO'llllÓll
I£C6j(()J.J.;

ClaooA

=1'J, J¡, norm~

•Elliotcma!PC pU<do utihmo en tDdo tiFo de .difict~ ,iempre que no k'IIl loo
do lISO domtstl,o y Jo, <outetado, direl;\2llltnlt .1. ro<!rú~Uca do ,umlliltro
llo!<l,l<o do bojo",ltlJt que ll\rIllnlma.Io, .difldo> P"'" uso domlili.:o.

I
DI'tudl' do "'p"r~d61 r.':<III•••• d.d •••• tr.lo. 0",,11'0' port61llOl 1°n>6vllt, do «JOnoll<.<I ••••• po' rodlof=-<I. Io [nle¡¡<.t'-'<! I'ow •• CoMoIo-

El.,,,,.,,, lPC' IIlIido dl'll\lI<io PO'" """.toO 01Momo oltctrom'W'ellCO •• tl q"" 10>lntorfuoud'" do RF ",<fudas ","l'l ",m,n1ad.". FJ <Uouto. "'''='0 diol ,;>lolllllPC" putdM ,",'itu" ¡.,.
Inl¡rfur~\(ÚSIlllJ"ollk"oo WlIt dlStlllda mIni"", ..nrolosoqlllrO'l"'njlib y nlÓVII•• do oo,oo,lk"i_, RF (iro.nsml,o","lyd llilttllla !PC 1:lIj' como ,ed1<,nboa<ontirntJdÓl1 y •• fun,ló<I do la
poI",d, do l&lldn dtl~ dtcomLJnt","lOlIO~ I

Potro,l ••• úlmtl potUan,mlto. D", •• d. do •• p ••• d6n ~n la fttalCld. 4d 'n.,ml"" j

mel,o' I
W

l;l)kfi •• llOMlü 80 MH •• 8110t.rH. BOIlMHl.l,5 GIh Id=l.2Ú d=I,1.,!P d=2,l'¡p

'" '" 0.11 O.lJ I
0,10 '" O,~ o.n I
UD 1,20 "" '" I

"ro '" "" 7,XJ I
100m "ro 12.00 '" I

tI1 01""O dolr"""'I'O'" <nn un nifd truUin'oO tlt pm.ndado..uid. [lO""l'",rncacb m5>..-rIb •• lo dJn:lru:i:¡(d) doSl'parodéN' f"",mondad.> en O"'Im' (m1 f"'J"dt <al.:ulmo ~tiliWldo ¡" ".Lcllin
.¡>JICl1bleol. rr""""dadd tl'anSmlg;):¡.dondo P lS d "I.-el núxlrno do roton.::l.do ,ddn dd tIDI!l'llLsofen \':IIJo. (WI '<'¡l,i1n01¡;'¡',k:ml' dollullsrniloc,
NOTA I A NJMH¡ j' 800 MHz. dcbr utlll1arl" la ru.lancladr Jt¡<trlCLl,incomsp""diontl al UIlil" do ¡re<"roda !UVlf1or,
NO'];"2 EstOllp'uliSllO puedell ~I<",o.., toda.]¡u llllWionlJ. La proragacion ""'-1rom'l\llo!tic ••• ve ú.dad:l por la atrorc\6n f 01rdiejo do estru.."'ltn!, obj""')' p"rsona~

Especificaciones del producto

Dimensiones ffsicas

Tamaño: 277 mm (ancho) x 353 mm (alto) x 267 mm (profundo)

Peso:

Entorno operativo

Temperatura:

Humedad:

Presión barométrica:

7,3 kg

+10 QCa +33 QC

30% a 75% H.R.

700 a 1.060 hPa

Entamo de transporte y almacenamiento

Temperatura: -40 QCa +70 oC

Humedad: 10% a 95% H.R.

Presión barométrica: 500 a 1.060 hPa

Pantalla de visualización/táctil

Tipo: Alto contraste, digital, color de gráfico, visible en entornos completamente oscuros

Resolución: Pantalla de 21 cm diagonal, resolución de 480 x 640 píxeles

Salida de audio

Nivel acústico de línea de base de audio 60 dBA mínimo SPL (1 m)
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Sistema Quirúrgico ¡pe con accesorios
INSTRUCCIONES DE uso Anexo III.B

t,
CORJ'OMfDl(A

Especificaciones eléctricas

Voltaje de entrada:

Frecuencia:

Consumo de electricidad:

Salida CA auxiliar:

Fusible interno:

100V-240V:!: 10%

50/60 Hz

500 VA

200 VA máx.

5 x 20 mm T. L. 5 A, 250 V Medtronic Xomed N° de pieza 11270066

t

ESPECIFICACIONES TECNICAS

MIDAS REX@SPINESHAVER(SC1) N° de pieza ED100

Velocidad 50 - 5.000 rpm oscilación

50 - 12.000 rpm avance

Tamaño 14.3 cm longitud x 1,8 cm ancho (1898200T)

Peso 228 g 189S200T

240 g 1897200

254 g 1897200T ¡
240 g 1897201

Ciclo de servicio: las piezas de están diseñadas para funcionar a pleno rendimiento de forma intermitente'

como se describe a continuación:

• Tiempo máximo de encendido de 60 segundos

• Tiempo máximo de apagado de 30 segundos

DESECHO DEL PRODUCTO

No deseche este producto como residuo urbano sin clasificar. Deséchelo conforme a la normativa local.

Consúltense en http://recycling.medtronic.com las instrucciones sobre la eliminación adecuada de este

producto.

CORP~~.A.~: lt::rk A
Oll'lECTOI'l e ICO
¡:AI'lMAOe ce
M.N. N" 7 70

I

1,
I
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