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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5943-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Séabado 8 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3218-18-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3218-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA SA., solicita se autorice la inscripcién en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca FHC nombre descriptivo Sistema posicionador para neurocirugia y nombre técnico
Aparatos auxiliares para €l posicionamiento, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA SA.,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-06482433-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-569", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema posicionador para neurocirugia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-223 Aparatos auxiliares para el posicionamiento
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): FHC

Clase de Riesgo: |11

Indicacién autorizada: El sistema posicionador microTargeting™ STar™ Drive est4 destinado a su uso con
sistemas estereotéxicos disponibles comercialmente para procedimientos de neurocirugia que requieren el
posicionamiento exacto de micro electrodos, €l ectrodos de estimulacién u otros instrumentos en el cerebroo en e
sistema nervioso.

Modelo/s:
22670 electrodos en armado

34680 electrodo individual parainsercion



FC1001 bandeja para esterilizacion

FC1002 Electrodo individua parainsercion

FC1003 Electrodo parainsercién en armado

FC1004 Fundas de pafios esteriles

FC1006 microTargeting, Sistemaimpulsion (Drive)

FC1007 Kit Encoder

FC1008 Kit Motor

FC1009 Radionics CRW, adaptador marco

FC1010 Leksdll, adaptador para sistema Estereotéctico

FC1011 Set tubos parainsercion electrodo individual 40 mm sobre target
FC1012 Set de tubo de insercion de electrodo en armado

FC1017 Kit accesorios

FC1018 Set tubos insercion de electrodo en armado con estilete
FC1019 Tubo de insercién de electrodo en armado con estilete
FC1021 Porta el ectrodos en armado y abrazadera

FC1036 Set tubos insercién de electrodos individuales

FC2001 D ZAP, electrodo en armado

FC2002 D.ZAP, electrodo individua parainsercion

FC2003 D.ZAP, electrodo parainsercién individual y en armado
FC2004 D.ZAP, dectrodo parainsercion individual y en armado
FC4000 Kit tubo insercién/electrodo individual

FC4001 D.ZAP Kit tubo insercion/electrodo individual

FC5000 Electrodo parainsercion individual y en armado
FC7100 Kit de tubo de insercién/electrodo en armado con estilete
FC7140L1 Tubo de insercion/electrodo en armado con estilete

FC8001 STar Drive (Manual/Impulsor Manual)



FC8002 STar, impulsor M/E

FC8003 STar, adaptador de marco para sistema esterotactico Leksell
FC8004 STar, adaptador de marco para Sistema esterotactico Radionics CRW
FCB8005 STar, adaptador de marco para sistema esterotactico Leibinger RM
FCB8006 STar, adaptador de marco para sistema Esterotéctico Leibinger ZD
FC8008 STar, Portador con fijacién de armado

FC8009 STar, tubo de insercion electrodo en armado con estilete

FC8010 STar, Portador con fijacion insercién individual

FC8011 STar, Extractor de Tubo introductor de armado

FC9001 STar, tubo de insercion electrodo en armado con estilete

FC9002 Tubo de insercidn de electrodo en armado con estilete

FC9003 STar, Tubo de insercion e ectrodo individual

Periodo de vida ttil: Electrodos y tubos de insercion estéril: 3 afios (desde fecha de fabricacion)

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: FHC, INC

Lugar/es de elaboracion: 1201 Main ST, Bowdoin, ME USA 04287, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-3218-18-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.08 00:05:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.08 00:05:58 -03:00



:i: COVIDIEN ROTULOS ANEXO I11.B

ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por FHC, INC, 1201 MAIN ST, Bowdoin, ME 04287 Estados Unidos

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre N°1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos
Aires,

Medtronic

Sistema posicionador para Neurocirugia
Marca: FHC
Formas de presentacion:
-Sistema posicionador MicroTargeting esta compuesto por:
« Conjuntos de motor/ codificador
+ Modulo controlador/ pantalla
« TItems adicionales necesarios para su operacion
s Accesorios opcionales
-Electrodos: se proveen estériles o no estériles

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

No. Lote/ Serie

Ver instrucciones de uso en el Manual de Usuario

Ver precaucicnes, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-569

; Q {uzzolini
écr“.ca '
64824334 PN -INPRI#ANMAT
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:?: COVIDIEN ROTULOS ANEXO [I1.B

ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por FHC, INC, 1201 MAIN ST, Bowdoin, ME 04287 Estados Unidos

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de E! Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Aires,

Medtronic

Electrodos microTargeting estériles
Marca: FHC

Producto esterilizado por ETO (electrodos), de un solo uso. No utilizar si el envase esta dafiado o

abierto, no reesterilizar, no reusar

No. Lote

Ver instrucciones de uso en el Manua! de Usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-569
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por FHC, INC, 1201 MAIN ST, Bowdoin, ME 04287 Estados Unidos

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Aires.

Medtronic

Electrodos microTargeting NO estériles
Marca: FHC

Producto no estéril, de un solo uso

No. Lote

Ver instrucciones de uso en el Manual de Usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-569

|F-202
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_ INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO lILB
EJ coviben s

ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por FHC, INC, 1201 MAIN ST, Bowdoin, ME 04287 Estados Unidos
Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N°’ 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos
Aires,

Medtronic

Sistema posicionador para Neurocirugia-electrodos

Marca: FHC
Formas de presentacién:
-Sistema posicionador MicroTargeting estd compuesto por:
¢ Conjuntos de motor/ codificador
¢ Modulo controlador/ pantalla
» Items adicionales necesarios para su operacion
* Accesorios opcionales
-Electrodos: se proveen estériles o no estériles

Método de esterilizacion: Oxido de etileno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-569

DESCRIPCION:

El sistema posicionador microTargeting y microTargeting STar Drive , esta disefiado para el uso
con sistemas estereotaxicos, que permiten a los neurocirujanos posicionarse precisa vy
eficientemente dentro del cerebro, canulas o instrumentos como micro electrodos, electrodos para

estimulacion o electrodos para lesion.

Los adaptadores para el drive system permiten a estos instrumentos 5 diferentes posiciones:
Una trayectoria central alineada con el eje esterotéxico Z y 4 trayectorias paralelas espaciadas por

2 mm cada una de la trayectoria central.

Pégina 4 de 37



INSTRUCCIONES DE USO-ANEX QB
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COVIDIEN

Cuando se usa en conjunto los posicionadores centrales y espaciados, el STar Drive ofrecg#

49 trayectorias paralelas sin necesidad de reposicicnar el sistema esterotaxico.

Hay dos versiones de microTargeting STar Drive, un drive manual que avanza girando la perilta
superior y un STar Drive M/E que puede ser dirigido manualmente con un display de posicion

anexo en la parte posterior o electronicamente utilizando el control remoto manual opcional.

El sistema microTargeting STar Drive estd disefiado para permitir el posicionamiento de electrodos

de estimulacion o de lesidn después del micro registro sin remover el drive.

Los micro electrodos estan disponibles e incluyen superficie para micro y macro estimulacién y

cuenta con un disefio de tubo protector que previene el dafio de la punta del micro electrodo.

Los tubos de insercion para electrodos unitarios (single) o en conjunto (array) estan disponibles

para el uso con el microTargeting STa Drive.

INDICACION

El sistema posicionador microTargeting™ STar™ Drive estd destinado a su uso con sistemas
Esterotaxicos disponibles comercialmente para procedimientos de neurocirugfa que requieren el
posicionamiento exacto de micro electrodos, electrodos de estimulacion u otros instrumentos en el

cerebro o en el sistema nervioso.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el

uso del producto médico.

ADVERTENCIA: Si se observa cualquier error o funcién erratica, deje de utilizar e! sistema de
posicionamiento inmediatamente y evaile las posibles repercusiones en la seguridad del paciente

antes de continuar con su uso.

ADVERTENCIA: Antes de su utilizacidn, el Sistema de posicionamiento microTargeting™ STar™
Drive debe estar completamente montado y se debe verificar su funcionamiento correcto para
asegurarse de que todos los componentes funcionan adecuadamente, Una configuracién

inadecuada del equipo puede conducir a graves lesiones en el paciente.

ADVERTENCIA: Confirme siempre que los mandos de ajuste estén apretados, especialmente los
que sujetan el adaptador del marco, antes de comenzar el procedimiento. El adaptador
estereostatica debe estar sujeto de manera segura en el soporte del marco para que e} sistema del

posicionado no pueda moverse o girar.

|F-2026=06482433- AFNLANEMAANMAT
pirectars
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PRECAUCION: E} motor del Sistema de posicionamiento microTargeting™ STar™ Drive
accesorios del codificador estdn especialmente disefiados para utilizarse con el posicionsde—=
microTargeting™ STar™ Drive M/E. La utilizacién de otros componentes o sistemas no estd

autorizada y puede producir fallos mecanicos o dafos personales.

PRECAUCION: Las normas de FHC exigen que los sistemas de posicionamiento microTargeting™
STar™ Drive y sus componentes sean evaluados en fabrica por un representante autorizado
anualmente o que sean sometidos a mantenimiento y recalibrados cada 100 usos, lo que suceda

primero.

PRECAUCION: No utilice adaptadores del sistema estereotactico, tubos de insercién u otros
dispositivos medicos o electronicos no aprobados con el Sistema de posicionamiento _
microTargeting™ STar™ Drive.

PRECAUCION: Maneje el posicionador y, cuando sea aplicable, su motor y accesorios
codificadores, con mucho cuidado. Estos componentes pueden quedar dafiados si se ejerce una

fuerza excesiva 0 se manejan incorrectamente.

PRECAUCION: El Sistema de Drive y sus tubos de insercidn asociados no son compatibles con
MRI.

PRECAUCION: Para apretar los tornillos del Matriz Transportadora de Bloqueo Star™ a los que
sea dificil acceder a mano, utilice la herramienta que se proporciona, Para apretar todos los demas

tornillos y mandos de ajuste, utilice solamente la fuerza de la mano.
Apretarlos en exceso puede dafiar el Sistema y afectar negativamente a la localizacién.
Esterilizacidn

ADVERTENCIA: El uso de protocolos de esterilizacion no validados podria producir dafios a los

componentes y afectar a su funcionamiento o rendimiento

Después de la esterilizacién, antes de volver a montar el sistema de posicionamiento, utilice un
pafio humedecido con agua destilada estéril para limpiar las superficies con objeto de evitar la
acumulacion de residuos. El sistema debe ser examinado después de cada ciclo de esterilizacién

para comprobar si tiene daﬁos y para verificar su funcionamiento.
Limpieza

En el caso de que cualquier motor, conjunto codificador o médulo se contamine o se ensucie,

deberd desconectarse de la fuente de alimentacién y limpiarse con un pafio humedecido con

r’J,‘:V'f’ni' e v

{ji’(’: ‘i'_'“'ﬂ i3

oy afang - M :
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EJ CcoviDIEN

alcohol isopropilico; después, debera dejarse secar. No sumerja el motor o el codificador en/f
ni deje gue haya humedad en ellos.

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXOQ 111.B

accesorio no estd unido. No utilizar la tapa puede hacer que entren residuos en el mecanismo de

posicionamiento.

La tapa debe retirarse durante la limpieza y esterilizacion para permitir el drenaje adecuado de

este mecanismo.

Método Artlculos cubiertos Protocolo
Limpleza Posicionador y sus 1.Prepare el detergente segin las instrucciones daf fabricante: Asepli Wash Plus Hquido
manual componentes (2.5 ml por Iitro o 1/4 onzas por galon), utiizando agus caliente del arifo.
- 2. Separe of posicionador, el adaptador estereotéctico v ef soporte de la guia v sumérjalos en la
Se neces- ISTar"" Dr;llvejﬂ!E con so!ycibn acuosa durante un rnfnimo des fnlnutos Actle los dispositivos durante lainmersion.
ita (2 caja a tapa retirada (J) 3. Utilice un pero suave v impio que haya sido empapedo en el detsrgente y limpie la bandeja
STar™ STar™ Drive (I} ¥ suinserto para eliminar cualquier suciedad visible, Utilice un cepillo de cerdas suaves e
SteriSuite Soporte de gula i) introddzcalo como una jerings pera llegar 4 tas zonas dificlles de limpiar.
) Electrodo 4 Vuelva a colocar el posicionador y sus companentes en la bandeja.
Topes de profundidad 5. Prepare ¢l detergente en una unidad de sonicacion siguiendo las instrucciones del fabricante:
(O, Y. X, SA, 88) Asepti Wash Plus Hiquido (2,5mi por titro ¢ 1/4 de onza por galdn),
Dispositive de §. Sumerja la bandeja en la unidad de sonicacidn y sonique durante un minimo de 10 minutos.
medicién i) 7. Enjuague todos 1ps componerites con commiente de smosis inversa / agua desionizada para

Adaptador del| bastidor
(5. LU V. ¥V, 22)

Sonda de verificacién
(A}

retirar cualquier detergente residual.
8. Seque los componentes ublizendo un pano suave y limpio.
9. Inspeccione visuaiments para asegurarse de que foda Ia suciedad visible quada eliminada

Dispositivo de
mediclén (N) Aclarado 1 2:00 “efégdofg“” NiA N/A
Adaptador dei bastidor -
(S, LUNVYY, ZI) Enjuague con 0:10 Calentado Adlarado Setusepl FNZ 0
Sonda de verificacién agua pura (66.0° C) antisséptico Selumatic Muitlclean
A

|Fase de secado 7:00 118°C N/A N/A

Almacenamiento
Guarde el Sistema de posicionamiento microTargeting™ STar™ Drive y, cuando sea aplicable, los

accesorios de motor / codificador a temperaturas entre —34°C y 57°C.

IF-2020-06482438-AFI{3
r n\_'ifﬁe 1

Pagina 7 de 37



INSTRUCCIONES DE USO-ANEXQOATE
p 4D

£ covibien

INSTRUCCIONES DE USO

Montaje y verificacién antes del uso

1. Confirme que no hay contaminantes o residuos en el posicionador. Gire ambos mandos
separadamente, confirme que el tornillo del posicionador gira y que la plataforma de electrodos se
mueve. Confirme que no hay puntos de agarrotamiento, deslizamiento, juego libre o contragolpes
al hacer girar el mando. Confirme que los mandos giran facilmente sin excesiva resistencia.
ADVERTENCIA: Si se observa cualquier error o funcién errética, deje de utilizar el posicionador
inmediatamente y evalie las posibles repercusiones en la seguridad del paciente antes de
continuar con su uso.

ADVERTENCIA: Aunque generalmente estan ajustados, todos los tubos utilizados con el Sistema
de posicionamiento microTargeting™ STar™ Drive han sido disefiados para ser insertados y
retirados a mano o utilizando el Extractor de Tubo de Insercién STar™.

Cualquier otra herramienta debe ser utilizada exclusivamente como (ltimo recurso e indica que
puede ser necesaria una reparacion del sistema.

ADVERTENCIA: No utilice el Extractor de Tubo de Insercidon STar™ con ninguin otro tubo distinto
al Tubo de Insercion de Matriz STar™.

C rv\'"‘i*"
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2. Confirme que estan presentes todos los mandos.

- ¥

| 'E
3. Si esta utilizando la guia de 40 cm, monte como prueba el soporte de guia en la plataforma de

colocacién y confirme que no hay roscas estropeadas o piezas sueltas.

o

—— -q_._-_‘
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E-J coviDiEN

4. Inspeccione los tubos de insercion.

5. Asegure el adaptador esterectactico al posicionador

6. Instale la Sonda de Verificacion en la plataforma de posicionamiento; apriete el tornillo de
blogueo.

Cuando el sistema estereotactico y el posicionador estén configurados correctamente, la punta de
la sonda de verificacién estard exactamente en la posicién prevista. Si el sistema estereotactico
dispone de un phantom, confirme que la colocacién se coordine en este paso. Si no, proceda.
ADVERTENCIA: La sonda de verificacién no debe entrar nunca en el cerebro.

C oy
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7. Retire la sonda de verificacién.-

Accesorios del motor / codificador: Fundas estériles

La introduccién en fundas de esterilizacion del conjunto puede ser realizada por una persona, pero
es mas facil si hay un ayudante. El método mediante una persona requerird una mano con un
guante estéril para la funda. La otra mano sera una mano no estéril después de manejar el
mddulo. Muchas personas encontraran que la mano del médulo debe ser la mano menos
favorecida. Debe realizarse una practica de introduccidn en fundas de esterilizacién antes del

primer uso quirurgico.

1- {0 antes de ponerse la bata y los guantes estériles): Retire la tapa protectora de la Unidad de
Acoplamiento. Para remover cualiquier tipo de residuo, frote los pasadores alineados y centrales
del posicionador con un pafio o toalla libre de hebras, humedecido con alcohol isopropilico. Enrolle
el cable del conjunto y coléquelo sobre una superficie plana para que este pueda recogerse con su

cable con una sola mano.




INSTRUCCIONES DE USO-ANEXOQ II1.B
E J coviDien _

2-Saque la funda de su embalaje estéril y amplie la apertura para que pueda introducir una mano.
No tire de ninguno de los pliegues en este momento. (Si es solo una persona, retire las bandas

elasticas incluidas de su soporte de cinta y coldquelas sobre una superficie estéril).

3- Sujetando el conjunto no estéril con los pasadores apuntando fuera de usted, y el cable
enrollado en la misma mano, deslicelo hacia dentro de la funda, teniende cuidado de no tocar la
parte externa de la funda.

4- Empuje la funda sobre la mano para que el conjunto y el cable estén al final de la manga.
Observe que el proceso de introduccion en la funda hace que los pasadores de alineacion y del
posicionador del motor, que no son estériles, sobresalgan de la funda estéril,

5- Maniobre con la funda y el conjunto para que los dos pasadores de alineacion y la placa del
posicionador de centrado estén entrando en los cortes del extremo de ta funda.

6- Empuje los pasadores y ia placa del posicionador de centrado a través de los cortes y alise el
extremo extensible de la funda sobre el conjunto.

7- Sujete la funda con el conjunto dentro mientras que la mano tira del cable desde la funda.

Tenga cuidado para no tocar los pasadores que sobresalen del extremo de la funda.
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8- Despliegue la funda con cuidado mientras se retira el cable. Cuando el cable esté fyé
distancia de la envoltura estéril, la mano
9- puede sujetar tanto el cable como la funda.

apretarlos sobre el conjunto y encintela bien.

Si no hay nadie que ayude, esto puede hacerse después de cambiar el guante no estéril.

11- El cable del conjunto puede enchufarse en su receptaculo o Todo el aparato enfundado puede
apartarse sobre una superficie estéril en espera de la cirugia. En este caso, es mejor dejar el cable
dentro de la funda y no desplegar fa funda més de lo necesario hasta que sea preciso.

Tome las bandas elasticas y estirelas sobre el conjunto, utilizando por lo menos dos envoituras.
Tenga cuidado de alisar cualquier arruga de la superficie plana coincidente del conjunto al hacer
esto. No toque los pasadores o la placa del posicionador. Asegurese de que los envoltorios estan

sobre las pestanias del conjunto para evitar el deslizamiento.

Accesorios del motor / codificador: Montaje del conjunto enfundado

Dir f y
IF-2020-0648243A FRANI TR
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EJ covibien

en la tapa superior. No hay ninguna forma incorrecta de alinear los pasadores. No fuerce el
conjunto mas en este momento.

3. Empuje hacia abajo ligeramente sobre el conjunto a la vez que hace girar el mando de avance
de! posicionador fentamente,

Puesto que la placa del posicionador de centrado del conjunto del codificador, si se utiliza, gira
muy facilmente, serd necesario tirar de ella hacia fuera desde la placa de giro en el posicionador
ligeramente y empujar hacia abajo varias veces antes de que se produzca la alineacion. No intente
forzar el acoplamiento, ya que se puede dafiar el mecanismo.

EIr I
it

4- Cuando se sienta que los pasadores se engranan, empuje con cuidado el conjunto hacia abajo
hasta la cubierta superior del posicionador. Aseglrese de que no quedan atrapados pliegues de la
funda estéril entre las superficies.

ADVERTENCIA: Confirme siempre que el conjunto del codificador y del motor se asientan bien
en el posicionador. Una desalineacion puede provocar un atasco.

PRECAUCION: No haga girar nunca el mando de avance manual en el posicionador
microTargeting™ STar™ Drive M/E mientras haya un motor engranado. Esto puede dafiar tanto el

motor como el posicionador.

KJ”\J:?e:g" e,
| F-2020-06482488<APN-TAB} C[SIMAT
Ay g n
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£ covipien

S-Apriete los mandos de bloqueo del conjunto de manera segura y compruebe el conjunto para

ver que esta sujeto de manera segura.

Montaje del posicionador en el sistema estereotactico

Asegurese de que los tornillos de fijacién estan apretados para evitar el movimiento o la rotacidn.
Confirme que el posicionador estd montado de manera segura en el marco.

ADVERTENCIA: Confirme siempre que los mandos de regulacion estén apretados, especialmente
los que sujetan el adaptador del marco, antes de comenzar el procedimiento. El adaptador
estereotactico debe sujetarse de manera segura en la montura del marco para que el sistema
STar™ Drive no pueda moverse o girar. '

ADVERTENCIA: El motor / codificador debe unirse al posicionador antes de su montaje en el
sistema estereotactico para evitar la exposicion de los pasadores de montaje del conjunto al

campo estéril del paciente.

cilvana
| F-2020-0 e IR
Hpoderza

reovidign ATIC.
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Preparacion de la guia de 40 cm para implante

A = Elemento de medicién

B - Adaptador del tope de
profundidad (1,8 mmy)

C ~ Soporte de gula

Guia fno moziradal

A — — e - -

1. Sujets el soporie de guia al elemento de
madicidn.

2. Asegure &l seporte de guia 8l elemenio de
medsion.

Nofa: La preparacion debe realicarse
enuna zona eclénd

3. Coloque e pdapiador d=i tope de
profundidad (1,8 mm} en la guia sin
apretar.

o - g o vy

4, tnserte da guiay of adaptador del tope de
profundidad (1.8 mm} en e soporte de guia.

§. Asegure el adapiador del fope de profundidad

(1.2 mm),
y "Vﬂf’a L"-}J:T
|F-2020- 96,4?;24.,3?"{3.
pDO
Covidien
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INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 111.8

E-J covibien

9. Cologue la zona de contacto de la guia en
el extremo del elemenio de medicion,

- I Ty .- 4

€. Retire ¢f soporte de 13 guia y L3 guia con el
adaptador deljope de profundidad que estd
unido (1.2 mm) & elemervo de medicion.

7. Apricts la guia.

. . e .
L
i
ADVERTENCIA: No apriete en exceso ' ?‘- .
- este torailo, ya que puede dafar la guia. -

10. Redire e adapiador del fope de profindidad
{1,€ mm) det soporte de I3 guia y apartelo a
. una zona esiérl para su uso posterior.

u-’"'(/'ﬁ_

§. Afoje ef soportz de la guia.

qﬂvan?
IF- 2020—0648%43;35% D
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individual

-

b}
A

- Ajuste el pesicionador a cero; uiice el control

remolo sl hay un motor; en caso conirario,
glre el mando.

Colocacion del tubo de insercion

@ ADVERTEHNCIA: EI tubo de insercién entrard en el
cerebio en esta etapa,

é ADVERTENCIA: No mueva nitnco el tubo de
ingercion en el cerebro sin un estilete o electrodo
en el interior,

& ADVERTENCIA: Cuando hay un tubo de inserclén
en el cerebro, deben reafizarse todos los
estuerzos posibles para reducir al minimo las
fuerzas laterates en el Sistema ¢e posiclonamisnto
microTargeting™ STar™ Orive. ya que pueden
troducirse en movimientos Iaterales importantes
del tubo en el cerebro,

Las instricclones para ef uso def STar™ Drive
TAE y manual son simffares. Las ilusiraciones
que aparecen aqui muesiran la version M/E con
aceesorios, Los usuarios del Drive Manua! deben
ignorar el motor con manga ilustradoe en lodas las
instricciones etiquetadas con [}

2a, Eltubo de insercidn y el estilele estan
insertados.

- - TAPNIL
IF-2020-0648243% APN
PN 14457

A -
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4a. Eltubo de ingercion y el fubo espaciador
estdn insertados.

5. Inserie el transportador del elecirodo.
asegurando que sus orificios esiin
afineados con los orificios del cojinete,

7. Retraiga el mioroetectrodo 15 mm.

uJ',|V”‘M" 4

182D A“‘m PKl INPM#ANMAT
Fs ) ‘P :
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8. Insernts e microelecirodo en &l transporiador
y el tubo espaciador hasia que el tope
def microelecuwods esté afineado con el
transportador,

€. Asegure ¢! microelectrodo en el
transporiador. empuje @1 microelectrodo
hacia abajo.

Establezca las conexiones eléctricas y
comience la grabacion del microetectrodo.

é ADVERTENCIA: Unas conexiones mal
efectuadas de los cables pueden provocar
resultados erroneos, incluyendo la
estimulacidn no intencionada a través
do 105 contactos de metal en ef cerebro.

PRECAUCION: No apriete en exceso
este tomillo, ya que puede dainar el
microelectrodo,

10. Esiatiesca las conexiones elécincas y haga
avanzar el posicionador. Utilice & contral
remoto si hay un molor; de otrs forma, gire
el mando.

12, Confirme fas &reas anaidémicas,

| F-2020-06

Conis
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= INSTRUCCIONES DE USO-ANEXOQ 11
B covibien .

Retirada de electrodos

11, Reire las conexiones eléciricas y afioje &l
tomilo de bloqueo det transportador,

18, !_Esﬁa'n dizponibles pistas adicionales y
14, Reure & microelecirods y el transportador. estas requieren que se retire el tubo de
insercion, y que se repitan los pasos 1-15,

» 41 3
|F-2020-06482433 P MAT
. = r G sl
r‘m'?.‘*?.n;:l Arqaatira)S)\.
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Comience el implanie de guia de 40 cm

17, Sujete el soporie de guia a Is plataforma
de colocacidn del posicionador,

1B. Inserie 13 guia prefijada en el wbo y
asegure €l adaptador de detenckén de
profundidad (1,8 mm) en 2l saporte
de guia.

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 1I1.B

Lo o
16, La guia estd inserinda en el iubo,

20. Confirme La situackdn de 13 guia. Utilice 1
contral remoto si se utiiza un motor; de ora
forma, gire #l manda,

ADVERTERCIA: Observe &l
slemento expuesio de ta guia
mientras hace avanzar et
posicionador y aseglinese de que
AVANZI &0 &) tubo te inzercidn sin
doblarse.




E-J coviDiEN

Retirada del posicionador y del tubo
de insercién

21. Levanie el tubo de insarcidn.

22 Sujets la soda con la punta suave, con
las pinzas recubiertas de goma ¢! lado del
craneo. .

24_ Afoje el tomiflo del adapixdor deftope de
profundidad {1,8 mm).

HARN

s
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25. Sujete la soda oon la punta suave, con
las pinzas recubiertas de goma o utilice el
dispositivo de bloqueo de guia.

28. Relire ol sistema Drive (se pueden emplear
varios méiodos). Sise vEliza la guia inferior,
puede ser necesatio relitarta del Drive antes
de retirar e sistama Orive. Consufie la pagina
38 para las instrucciones sobre desmontaje
del equipo despuds del uso.

INSTRUCCIONES DE USC-ANEXO lIL.B
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ol INSTRUCCIONES DE USO-ANEXQ I1.B
£ coviDiEN

Procedimiento del conjunto de tubo de insercién de electrodos en matriz

ADVERTENCIA: En el procedimiento Colocacién del tubo de insercidn

del tubo de insertion de electrodos
en matriz, el sistema Drive esta
disefado para utilizar el conjunto de
tubo de insercidn en matriz STar™,
Si usted estl utilizando otros tubos,
tendrad que comprar una guia inferior
para el posicionador (vea la pagina
19) y consultar las instrucciones de
uso de la guia infertor,

2. Aseglrese de que los tomios del transportador de
matriz estin apretados manualmen:e en parte pars que
solamante i=ngan que girarss una pequea fraccion
(4% a BO® de vuelta) para asegurar ks tubos en su
fugar. nsarte ef ransporizdor de bloqueo &n matrz
5Tar™_ asegurindose de que [3 morca esté afineada
oon & tomillo de blogqueo y 13 ranura ests afinsada
con la apertura de la plataforma de colocacitn del
posicionador,

1. Hapa avanzar el posicionador hasia la
posicidn inicial; utllice el control remoto si hay
un motor; en caso contrario, gire e mando,

—r—

Laz incinecciones para ef uso del posicionador
STar™ M4/E y manual con cimiares. Lag
Bustracione:z que aparecen aqul musctran la
version M/E con accecorios. Loz ustarios del
Drive Manual daben ignarar el motor con manga
Bustrago en lodaz lac instrucciones efquetadas
con

3. Asegure el transportador apratando el
tomnilio de regulacion.

ey qeasy NP 17281
IF-2020-06462433 APN-TS
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ADVERTENCIA: El tubo de insercion
entrard en el cerebro en esta etapa.

ADVERTENCIA: Ho mueva nunca el
tubo de inserciin en ef cerebro sin un
estilete o electrodo en &l interior.

4.

5.

Insena el who o khos de guia de
insercidn de insercién de matriz STar™.
Aseqgurese de que estd cempletamente
asenlado &n su receso,

| ; |
Inserte el who o tubos de insercidn de
matriz STar™, Ls parte superior det cusllo
debe alintarme con ia superficie superor

o=t transporiadar de blogueo de la matrz
STar™,

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 1I1.B

£a. Seinseran los iubos de quia, los Wwbos de
insercion y ks estiletes.

FJ

€. Asegure los tubos de insercitn apretando
los tornios del ransporiadar, Utilice 1a Have
hexagonal o 13 herramienta de alambre para
tomiilos de dificll acoeso, come se muestra
mas amiba.

ADVERTENCIA: Cuando haya un

tubo de insercion en el cerebro,

deben realizarse todos los esfuerzos
posibtes para reducir 3l minimo tas
fuerzas laterales en ef Sistema de
pasicionamiento microTargeting ™
STar™ Drive, ya que pueden traducirse
en movimientos laterales importantes
del fubo en ef cerebro.

M Nuzzole.
|F-2020-06482433-AF
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- INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO HILB
E-J coviDEN

Cologue el microelectrodo

8. Reiraiga el mcroelectrodo 15 mm.

= e - - R
h

Vi

-t

7. Ratire o} estilete o estiletes,

10. Empuie el {los) microetectrodo(s) hacia abajo.




L covibiEN

i0a. Visia supenar de un conjunto de cinco
microelectrodos.

10b. Cinco microelecirodos estin extendidos.

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO IIL.B

Establezea las conexiones eléciricas y
comience la grabacion del microeteciroda

ADVERTENCIA: Unas conexiones

mal efectuadas de los cables pueden
provocar resuftados emmdneos,
inciuyendo la estimulacidn no
intencionada a traves de ks contactos
de metal en el cerebro.

AN )

ii. Esiablezca las consxiones elciricas y
haga avanzar ef posicionador. Utlice o)
control remoto si hay un motor; de oira
forma, gire el mando,

13, Confirme las dress anatémicas.

"'h\‘!'“:i -
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INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 111.B

L covipien

Retirada de electredos

18, Afoje o tomilo del transportador que sujein
el tubo de insercidn de la via seleccionada.

14, Retire las conexiones eldctricas.

17. Refire el tubo de insercidn de la via
seleccionnda insertando e! iubo exiractor
ocon una bgera fuerza en el twbo de insercidn
y tirendo hacia amiba.

15. Retraigs todes los microslecirodos y retire
el microelectrodo de {a via seleccionada,

: ciryann NuTZe
| F-2020-06482433-AgN=R{P)
TN Cl. A
£ rad .
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B covibien

18. Repita el paso 17 para retrar ef tubo de 13
guia de insercion de la via seleccionada.

10. Retire todos os microeiectrodos restantaes.

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 1IL.B

20. Inserte &) iubo de insercidn de guia y el
estitetn,

21, Afofe ol (los) tornillo{s) d#! transportador
sujstando fos tubos de insercidn restantes,

Pégina 30 de 37



~ INSTRUCCIONES DE USO-ANEXQ 111.B
E-J coviDiEN

: ’;hj:.-‘)‘

-

&
m

22, Retire ol tubo o tubos de insercidn 24, Aprisia ol tomiflo del transporiadar para
resiantes insertando el extractor de eseguear el ubo de insercién de guia.
fubo con una ligera fuerza en el Wwbo de
Insercldn y tirando hacia amiba.

g

N r)

b

_“‘

g 1]

i

23. Repita el paso 22 para retirar fos tubos da 25. Retire &l esiilats,
guta restanies,

Pagina 31



INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO LB

E-J covibien

28, Asegure el adaptador de! tope de
profundidad (1.8 mm) ¢n ¢l soporte
de guia.

28. Sujete el soporte de guiz a la plataforma
de otlocacion de! posicionador.

28. Confime la situzeién de la guia. Utice
&l control remoto si hay un motor; de aira
forma, gire el mands,

ADVERTENCIA: Observe el elemento expuesto
de ta gntia mientras hace avanzar el posicionador
y asegurese de que avanza en ¢ tubo de
insercidn sin doblarse.

27. tnserts ba guia preajustada al tubo de
INsLrcion,

2]
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Hetirada del posicionador y del tubo
de insercién

0. Afloje eltornillo gue sujets & wbo de
insercidn de guis,

31. Levante el fubo de insercidn de guia.

;
L~

32, Sujets 1a soda con la punia suave, con las
pinzas recublerias de goma allado del crineo.

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 111.B

33. Retire of estitete de ta guia,

\

‘"
34. Afcje el tomillo del adapiador del tope de
profundidad (1.8 mm).

35. Sujets |a soda con la punta suawve, con
as pinzas recubiertas de goma cerca del
etaneo, o utllice ol dispositdvo de bloqueo

de guis.
' ty z0
K Du:'zer; k "Jz‘”‘,‘c?
va owy .(_* ! v
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= : INSTRUCCIONES DE USO-ANEXO 111.B
E-3J covibiEN

38. Retire el sistema pasicionador * '
{se pusden emplear varios métodos).

Desmontaje del equipo después del uso .
Si se utiliza un STar™ Drive M/E con el motor o accesorio codiﬁczi‘@lor, retirelo del posiéionador y
desenchyfelo, asi como también el control remoto del controlaaor. Desconecte la fuente de
alimentacién del controlador y el cable de alimentacién eléctrica del enchufe. Descarte—T_Ia funda
estéril, E ‘

En el caso de que estos componentes accesorios se hayfan ensuciado, deben ser limpiados con un
pafio humedecido con alcoho! isopropilico, y después deben secarse. No sumerja los accesorios en
fluidos ni permita que quede una excesiva humedad. -
Aparte el posicionador microTargeting™ STar™ Drive, ell, transportador y el adaptador del marco
estereotactico, en la bandeja de esterilizacion, incluyendo la sonda de verificacion y las piezas de
repuesto, para su desmontaje y limpieza.

Este equipo debe guardarse donde pueda estar disponible para el siguiente procedimiento.

e

Péagina 34 de 37
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Desmontaje para limpieza y/o esterilizacion
Componentes esterilizables

Los componentes del Sistema de posicionamiento microTargeting™ STar™ Drive (dispositivo de
posicionamiento, transportador y adaptador del marco) que requieren esterilizacién. Se muestran
con la matriz transportadora de bloqueo [A] STar™ y con el adaptador de marco [B] STar™ para
Radionics CRW™,

Utilice un pafio blando limpio que haya sido empapado en la solucién detergente. Pase el pafio por
la bandeja y su inserto para retirar cualquier suciedad visible. Utilice cepillos de cerdas blandas
para llegar a las zonas dificiles de limpiar, especialmente el lumen del tubo de guia del adaptador
del marco.

Retire y ponga las pequefias partes adicionales en el cesto, y después coloque los otros
componentes tal y como se muestra mas abajo.

—— e e e = orme S —
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PRECAUCION: La cubierta se proporciona para proteger la apertura del STar™ Drive M/E cuando
no hay ningun accesorio. No utilizar la cubierta podria hacer que entraran residuos en el
mecanismo del posicionador. La cubierta debe retirarse durante la limpieza y esterilizacidon para
permitir un drenaje apropiado de este mecanismo.

La cubierta debe mantenerse en la cesta de la bandeja de esterilizacion para que esté disponible
en el caso de que el posicionador se transporte o guarde en la bandeja sin la envoltura estéril

INPM#ANMAT
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Articios cubiertos Protacolo
El posicionador y sus 1. Prepare el detergente segin las recomendaciones del fabwicante: Ligwide Asepti Wash Plus
camponentes {25 ml por litro o ¥ de onza por galén), utitizando agua templada del grifo.
- 2. Separe el Drive, el adaptador estereotictico y el soporte de ta guia y sumédalos en la
Bandei STar™ Drive M/E con lo solucion de lavado durante un minime de 5 minutos. Accione los dispositives durante la
e cubierta removida ) inmersion,
SteriSutte §Tar™ Drive 1 3. Utlizando un pafio suave v impio que haya sido empapado en el detergente, kmple ta
necesaria th bandsja v su inserlo para retirar cuatquier suciedad visible. Utilice un cepillo de cerdas
Soporte de la guia oy blandas y una jeringa para flegar a las zonas dificiles de kmpiar,
w ; P
Topes de profundidad 4. Vuelva a colocar el posicionador y sus compenentes en la bandeja.
de electrodo 5. Prepare el detergente en una unidad de sonicacién segiin las recomendaciones del
.Y, ¥, 5h. 58) {abricante: Liquido Asepti Wash Plus (2,5 ml por litro o ¥ de onza por galbn),
o 6. Sumerja la bandeia en la unidad de sonicacion y sometala a ultrasonido duranie un minimo
Elemento de medicidn de 10 minutos.
) 7. Enjuague lodos los componentes mediante dsmosis inversa / con agua desionizada para
Elemento de medicién ekminar cualquier detergente residual.
(5. %, U, V. ¥Y, 22) 8. Seque fos componentes uttzande un pafio suave y blando. )
Sonda de verfficackin (a) 9. Inspeccione visuiiments para asegurarse de que se efinina toda la suciedad visile.
Tubos de iseicién y 1. Inmediatamenie después del uso, enjuague completamente cada tube y los demis
nibos espaciadores componentes separadamente bajo el agua del grifo. Inserte repetidomente ol estilste o ba
(AA 8B, CC_ K, UL herramienta de impiaza de! tubo espaciador hacia dentro vy fuera del tubo bajo agua del
SAA_ 568, SCC. 50D} grifo para eliminar cualquier residuo o fluido coagulado.
2. Empape lodos los componerties en sclucion de tavado y despuds repila el paso uno
{tal v come figura més amiba); posteriorments, enjuague en agua destilada,
3. Los tubos de insercidn, los tubos espadiadores y 105 estietes DEBEN ser esterflizados
como elementos separados (no montados).
Articules cublertos Protocolo
El posicicnader y sus Fose Tiempo de Tempetatura Detergente de Detergente Ecolab
componentes * recircutacion del agua Ecolab nc, GmbH
SOLAMENTE [minutos) (25miA o 14 ozigatl | (2,5 mf o 114 oxigal)
. Agua tria de grito
Bandeja S$Tar™ Drive M/E con la Prelavado 1 00 {16*C miximo} ND ND
STor™ TM cubteria removida (5 Agn e
SteriSutte S$Tas ™ Drive Lavado 200 del grito Asepli Wash Sekusept AR
necesara enzimético (43°C minimo) Plus
[{9) Soporte de s guia g
) 65,5°C Asept Wash
Topes de prolundidad tavado 1 2:00 . _ b Sekusep! AR
de etectrodo (Purio de faciin) Flus P
{Q.Y, %, 54, 5B} -
Eni do 1 . Agua cafiente
Elemento de medicidn niuagade 200 {66,0°C) ND ND
@ -
Enfuagado con 010 Calentago Asepfi Rinse Sekusept FNZ o
Adaptad - ; i
e paramarce. | “agunpis ot Sehums Mfican
Sonda de verificacién vy ] Fase de secado 7:00 15°C ND NID
et . h.‘. JE.%
.. VA F.D ra Tacmicl
Direc AR e 7
Y] 1!“'_'-?«&._ Ve
|F-2020-06482433¢
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Mantenimiento y calibracién del posicionador
Todos los componentes del posicionador deben limpiarse completamente y despuf
con agua destilada después de cada uso. Ninguna de las partes méviles del sid

lubricacion. No ponga aceite ni lubrique.

INSTRUCCIONES DE USO-ANEXQ I11.B

Antes de cada uso, examine detenidamente el Sistema de posicionamiento microTargeting™

STar™ Drive para comprobar que funciona correctamente y para verificar su limpieza y calibracién.
Y

Cualquier cambio observable en la exactitud, facilidad de movimiento o cualquier acumulacién de

residuos, holgura, dafios o dificultad para colocar los componentes requerird enviar el equipo al

fabricante para su renovacion y nueva calibracién.

Suzzolin
Yacnica
-RENuNPMEZANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Séabado 8 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3218-18-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3218-18-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA SA., se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema posicionador para neurocirugia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-223 Aparatos auxiliares para el posicionamiento
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FHC

Clase de Riesgo: 11

Indicacion autorizada: El sistema posicionador microTargeting™ STar™ Drive est4 destinado a su uso con
sistemas estereotaxicos disponibles comercialmente para procedimientos de neurocirugia que requieren el
posicionamiento exacto de micro electrodos, el ectrodos de estimulacién u otros instrumentos en el cerebroo en e
Sistema nervioso.

Modelo/s:
22670 electrodos en armado
34680 electrodo individual parainsercion

FC1001 bandeja para esterilizacion



FC1002 Electrodo individual parainsercion

FC1003 Electrodo parainsercion en armado

FC1004 Fundas de parios esteriles

FC1006 microTargeting, Sistemaimpulsion (Drive)

FC1007 Kit Encoder

FC1008 Kit Motor

FC1009 Radionics CRW, adaptador marco

FC1010 Leksell, adaptador para sistema Estereotéctico

FC1011 Set tubos parainsercion electrodo individual 40 mm sobre target
FC1012 Set de tubo de insercion de electrodo en armado

FC1017 Kit accesorios

FC1018 Set tubos insercidn de electrodo en armado con estilete
FC1019 Tubo de insercion de electrodo en armado con estilete
FC1021 Porta el ectrodos en armado y abrazadera

FC1036 Set tubos insercion de electrodos individuales

FC2001 D ZAP, electrodo en armado

FC2002 D.ZAP, electrodo individual parainsercion

FC2003 D.ZAP, electrodo parainsercion individual y en armado
FC2004 D.ZAP, electrodo parainsercion individua y en armado
FC4000 Kit tubo insercién/electrodo individual

FC4001 D.ZAP Kit tubo insercién/electrodo individual

FC5000 Electrodo parainsercién individual y en armado
FC7100 Kit de tubo de insercion/electrodo en armado con estilete
FC7140L1 Tubo de insercidn/electrodo en armado con estilete
FC8001 STar Drive (Manual/Impulsor Manual)

FC8002 STar, impulsor M/E



FCB8003 STar, adaptador de marco para sistema esterotactico Leksell

FC8004 STar, adaptador de marco para Sistema esterotéctico Radionics CRW
FC8005 STar, adaptador de marco para sistema esterotactico Leibinger RM
FCB8006 STar, adaptador de marco para sistema Esterotéctico Leibinger ZD
FCB8008 STar, Portador con fijacion de armado

FC8009 STar, tubo de insercidn electrodo en armado con estilete

FCB8010 STar, Portador con fijacion insercién individual

FC8011 STar, Extractor de Tubo introductor de armado

FC9001 STar, tubo de insercidn electrodo en armado con estilete

FC9002 Tubo de insercidn de electrodo en armado con estilete

FC9003 STar, Tubo de insercion el ectrodo individual

Periodo de vida Util: Electrodos y tubos de insercion estéril: 3 afios (desde fecha de fabricacion)
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: FHC, INC

Lugar/es de elaboracion: 1201 Main ST, Bowdoin, ME USA 04287, Estados Unidos.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2142-569, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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