Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos N Ne

BUENOS AIRES, 26 ENE 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-704-12-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por {a Direccion 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 elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 8°, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
MEDTRONIC Powered Surgical Solutions, nombre descriptivo Herramientas de
diseccién Legend y nombre técnico Fresas, de acuerdo a o solicitado por
CORPOMEDICA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 114 y de 115 a 119 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ta ANMAT PM-136-108, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-704-12-9
HRvagt
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODU{T@"EDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 0 A IS P

Nombre descriptivo: Herramientas de diseccién Legend

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-519 Fresas

Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): MEDTRONIC Powered Surgical Solutions
Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidén/es autorizada/s: Las herramientas de diseccion MIDAS REX LEGEND ™
estan indicadas para ser utilizadas con el sistema LEGEND EHS de Midax Rex en la
incision, corte extraccién y perforacién de tejidos blandos y duros y hueso, asi
como para el implante de biomateriales en neurocirugia (craneal y craneofacial),
cirugia ortopédica, esternotomia e intervenciones quirlrgicas por artroscopia, en la
columna y de cardcter general. Dentro del sistema cumplen la funcién de cortar el
hueso y material biolégico.

\9 Modelc(s):

9AC60: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 6,0mm.

9AC75: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 9cm, 7,5mm.

9ACO0: Herramientas de diseccidon Midas Rex Legend, 9cm, 9,0mm.

14AC60: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 6,0mm.

14AC75: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 7,5mm.

14AC90: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 9,0mm.

Bola circular (BA}):

7BA20: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm bola.

7BA20D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm diamante.
7BA20-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm bola- MN.
7BA30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 3,0mm bola.

7BA30D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 3,0mm diamante.

7BA30-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 3,0mm bola- MN.
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7BA40: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm bola.

7BA40D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm diamante.
7BA40-MN: Herramientas de diseccidon Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm bola MN.
7BAGS0: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm bola.

7BAS0D: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm diamante.
7BAS0F-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm hola FI-
MN.

7BA50-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm bola-MN.
7BA60: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 6,0mm bola.
ZBAG0-MN: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 7cm, 6,0mm bota-MN.
7BA70-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 7,0mm bola-MN.
9BA30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 3,0mm bola.

9BA30D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 3,0mm bola de
diamante.

9BA40: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 4,0mm bola.

9BA40D: Herramientas de diseccién Midas Rex tegend, 9cm, 4,0mm bola de
diamante.

9BA50: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 5,0mm bola.

9BAS0D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 5,0mm bola de
diamante.

9BA60: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 9cm, 6,0mm bola.

9BAGOD: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 9cm, 6,0mm bola de
diamante.

9BA75: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 7,5mm bola.

9BA50: Herramientas de diseccidn Midas Rex Legend, 9cm, 9,0mm bola.

10BA20: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 2,0mm bola.
10BA20D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 2,0mm bola de
diamante.

10BA30: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm bola.
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10BA30D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm bola de
diamante.

10BA30DC: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm bola de
diamante CRS.

10BA30-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm bola-MN.
10BA40: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm bola.
10BA40D: Herramientas de diseccidon Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm bola de
diamante.

10BA40DX: Herramientas de diseccidn Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm diamante
X CRS.

10BA40-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm bola-MN.
10BA40DC: Herramientas de diseccién Midas'Rex Legend, 10cm, 4,0mm diamante
CRS.

10BA50: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 5,0mm hola.
10BAS0D: Herramientas de diseccidon Midas Rex Legend, 10cm, 5,0mm bola de
diamante.

10BA50DC: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 5,0mm diamante
CRS

10BAS0DX: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10¢m, 5,0mm diamante
X CRS.

10BA60: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 6,0mm bola.
10BAG0D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 6,0mm bola de
diamante.

10BA60-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 6,0mm bola-MN.
14BA30: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 14cm, 3,0mm bola.
14BA30D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, l4cm, 3,0mm bola de
diamante.

14BA40: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 4,0mm bola
14BA40D: Herramientas de diseccidon Midas Rex Legend, l4cm, 4,0mm bola de

diamante.
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14BAS0: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 5,0mm bola.
14BA50D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 5,0mm bola de
diamante.

14BA50DC: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 5,0mm diamante
CRS.

14BA50DX: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 5,0mm diamante
X CRS. | '

14BAG0: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 6,0mm bola.
14BA60D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 6,0mm bola de
diamante.

14BA75: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 7,5mm bola.
14BA90: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 9,0mm bola.
15BA40: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 15cm, 4,0mm bola.
15BA40D: Herramientas de diseccidon Midas Rex Legend, 15c¢cm, 4,0mm bola de
diamante.

Ahusamiento:

F2/8TA23: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 8cm, 2,3mm
ahusamiento.

Bola circular- Mednext Heritage (BA-MN):

7BA20D-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm bola de
diamante.

“BA30D-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 3,0mm bola de
diamante.

JBA30DC-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 3,0mm
diamante CRS.

7BA40D-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7c¢cm, 4,0mm bola de
diamante.

JBA40DC-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm
diamante CRS.

<t -
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7BA50D-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm bola de

diamante.

10BA40D-MN: Herramientas de diseccidén Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm bola de

diamante.

Ranura fina y larga Mednext circular:

7BA20DL-MN: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm bola de

diamante larga.

Ovalo: |

100V40: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm.

Cabezal de ajuste- (MH):

8MH17: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 8cm, 1,7mm.

8MH22: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 8cm, 2,2mm.

9MH30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 3,0mm.

9OMH30D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 9cm, 3,0mm.

10MH17: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 7,1mm.

10MH22: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 2,2mm.

3\ 10MH30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm.

’ 10MH30-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm.
12MH30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 3,0mm.
14MH30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 3,0mm.
14MH30D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 3,0mm diamante.
15MH22: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 15¢cm, 2,2mm.
Herramientas telescépicas:
Cabeza! de ajuste (MH):
T12MH20D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 2,0mm
T12MH25: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 2,5mm
T12MH25D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 12cm, 2,5mm diamante
T12MH30D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 3,0mm diamante.
T12MH35D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12c¢m, 3,5mm diamante.

T12MH45D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 4,5mm diamante.

< T 8
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T14MH25: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 12cm, 2,5mm.

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante 1: MEDTRONIC Powered Surgical Solutions.

Lugar de elaboracién 1: 4620 North Beach Street, Fort Worth, Texas 76137,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante 2: MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co.

Lugar de elaboracién 2: Road 909, Km 0.4 Bo, 00792 Mariana, Humacao, Puerto
Rico.

Expediente N° 1-47-704-12-9 f 7.1 L‘I iR
401 NO Dr. Oﬂo'ﬂ ORSING
251(:10'\' N O 8 1 g Sud Adi‘.':f;:dr.r?'ﬁcmnﬂ



3 @‘L
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion ¢ Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICOﬁscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

............ 081
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cﬁ. v, PROYECTO DE ROTULO- Anexo I11.B

CORPE) MEDICA Herramientas de diseccion para instrumental rotatorio

Importado y distribuido por:
Corpomedica 8.A., Larrea 769, CABA- Argentina.

Fabricado por:
MEDRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS 4620 North Beach Street, Fort Worth TX 76137,

EEUU.
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO, Road 909, Km 0,4 Bo, 00792, Mariana, Humacae,

Puerto Rico.

Herramientas de diseccion Legend

[REF] SN ]
AN e A @ 0 e E

ALMACENAMIENTO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones ‘Temperatura: 40 °C a +70 °C
sanitarias. Humedad: 10% a 95% H.R.
Presion barométrica: 500 a 1.060 hPa

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MIN. N° 7670

Autorizado por la ANMAT, PM 136-108

M.N. N® 7670
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¥ Herramientas de diseccion para instrumental rotatotio

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

CORPOMEDICA

Importado y distribuido por:
CORPOMEDICA S.A., Larrea 769, CABA- Argentina.

Fabticado por:

MEDRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS, 4620 North Beach Street, Fort Worth TX 76137,
EEUU.

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CQ, Road 909, Km 0,4 Bo, 00792, Mariana, Humacao,
Puerto Rico.

Herramientas de diseccion Legend

IREF] s~ A
1000V -250V £ 10% ~ '
AN \ @ ST Rt

ALMACENAMIENTO
Venta exclusiva a profesionales e instituciones Temperatura: -40 °C a +70 °C
sanitarias. Humedad: 10% a 95% H.R.
Presidn barométrica: 500 a 1.060 hPa

Director Téenico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°® 7670

Producto autorizado por ANMAT PM 136-108

ADVERTENCIAS

* Los cirujanos deben familiarizarse con el rendimiento de las herramientas de diseccion antes de
utilizatlas. Igualmente deben observar el efecto de los distintos niveles de utilizacion de las
herramientas sobre la estabilidad de la diseccion. Si la herramienta rechina, vibra o se mueve
excesivamente, reduzcea la exposicion del instrumento.

= Utilice estas herramientas exclusivamente con los componentes originales del sistema Midas
Rex Legend (accesorios, motot, consola). La utilizacién de dispositivos que no sean los de
Legend EHS System y sus pattes y componentes asociados puede dar lugar a que el paciente, ¢l
cirujano o el personal de quiréfano sufran algun tipo de lesién, a la vez que puede generat
averias en el motor y en los accesorios y anulara la garantia del fabricante.

= No intercambie componentes de Legend EHS System con componentes de otros sistemas de

Medtronic Powered Surgical Solutions. é
= No utilice Legend EHS System en una sala de resonancia magnética.

= FExamine siempre los componentes antes y después de utilizarlos para detectar posibles darfios.
Si observa dafios, no utilice 1a pieza dafiada hasta que sea reparada o sustituida. Los
componentes dafiados pueden depositar restos de metal en el lecho quirdrgico.

N/ ,-,,‘ FC A Slegaste por uso prolongado puede ocasionat fallos en los componentes que llevan al

desprendimiento y caida de alguna parte del motor o sus accesorios con riesgo de lesion para el
GREZ SALd ciente.

EUTICO N]o utilice un instrumento de diseccidn sin el accesotio de acoplamiento adecuado, ya que ello
podtia ocasionar lesiones al paciente, al cirujano/médico o al personal del quirdfano.
®  No reutilice un instrumento de diseccién que ya haya sido utilizado. Fl uso de un instrumento
de diseccién que ya haya sido utilizado puede provocar lesiones al paciente, cirujano/médico o
. personal del quiréfano, puede afectat el funcionamiento del motor y anular la garantia del
fabricante.
No someta los instrumentos a una presién excesiva, como doblamientos ni haga palanca con o
sobre ellos. Esto puede causar la rotura de la fresa o su deformacién y producir lesiones en el
paciente, citujano/médico y personal de quiréfano. Si una herramienta se rompe durante su

Pagina 1de 5
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CORMMAEDICA

utilizacion, debe extremar los esfuetzos para recuperar y extraer todos los fragmentod
penetrado en el paciente. Los fragmentos de la herramienta que no se extraigan puedely,
lesiones tisulares al paciente. SN

*  No utilice un accesotio de acoplamiento junto con una herramienta de diseccion si el conjquB“?
tiembla o vibra. Sustituya el accesotio para evitar la eliminacion no deseada de tejido.

* No emplee los instrumentos de diseccion para cortar metales sobre hueso.

*  No utilice una herramienta de diseccidn si su embalaje estéril presenta algun dafio.

* Los instrumentos de diseccion son afilados y pueden perforar los guantes quirargicos. Uselos
siempre con cuidado.

* No haga girar ni retuerza un instrumento sosteniéndolo por la parte acanalada.

=  Tire suavemente del cuerpo del instrumento de diseccién para comprobar que esté bien
asentado y adecuadamente instalado en el motor.

= La carga lateral pronunciada o los petiodos de funcionamiento prolongados pueden
sobrecalentar el dispositivo.

» Evite utihzar el dispositivo sobrecalentado; puede causar lesiones térmicas al paciente o sufrirlas
usted mismo.

®  Utlice el caudal de irrigacion adecuado. La utilizacion de una herramienta sin irrigacion puede -
generar un calor excesivo y ocasionar lesiones térmicas en el tejido. En funcién de la irrigacién
empleada, la broca puede alcanzar mis de 50 °C.

=  No intente cambiat una herramienta de diseccion o accesotio mientras el motor esta
funcionando, ni si éste o el accesorio estan sobrecalentados.

® No sumerja las herramientas ni los demas componentes del sistema.

»  Durante la intervencion evite colocar el motor, los accesorios o las herramientas sobre el
paciente o sobre bases inestables.

* Lanomenclatura y el codigo de colot de los envases de las herramientas deben coincidir con los
de los accesorios.

= Asegurese de que el accesotio se encuentra en posicion de bloqueado tras ajustar la exposicion
de la hetramienta. El incremento de la exposicion de la hetramienta puede hacer que se
desbloquee accidentalmente.

*=  NUNCA cambie un accesorio con una pieza de mano en funcionamiento. Puede causar
laceraciones al usuario y contaminacion cruzada por el guante dafiado.

=  NUNCA modifique los accesotios utilizados con una pieza de mano. Con ello puede reducir el
rendimiento del disposttivo.

= Existen herramientas para la reseccion de tejido blando y hueso en intervenciones quirurgicas.
El uso de las herramientas depende de la aplicacidn y de las necesidades del paciente. Las
herramientas de corte conllevan hemotrragias y la eliminacion de una cantidad considerable de
tejido y hueso.

= Utilice métodos adecnados durante la intervencion que le permitan controlar las hemorragias y
que no pongan en peligro la seguridad del paciente durante procedimientos quirirgicos de
riesgo.

® Mantenga siempre la punta de corte de la herramienta alejada de los dedos y de ropa no cefiida.
Evite laceraciones o contaminacion cruzada por el uso de guantes en mal estado.

®  Utilice la herramienta sélo tras confirmar las marcas anatémicas adecuadas asi como el punto de
intervencién planificado.

=  Siutiliza accesotios eléctricos, aplique la punta de corte con precaucion unicamente a las marcas
anatomicas adecuadas asi como al punto de intervencién planificado.

= Tainsercion de objetos metalicos en la punta de un accesorio puede partir el accesorio y
ptrovocat que los fragmentos contaminen la herida. Los fragmentos pueden ser dificiles de/

extraer y causar irritacion, inflamacion y reaccion en el lecho quirargico. <
_Durante la diseccién evite aplicar demasiada fuerza con el accesorio o la herramienta sobre el
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CORPOMEDICA INSTRUCCIONES DE USO Anexo IT1.B

altas velocidades. Adapte la velocidad mediante la consola. Sustituya la herramienta p
nueva para evitar la eliminacién no deseada de tejido.

»  Cualquier anomalia de la herramienta puede hacer que ésta vibre y causar una eliminacién
excesiva de tejido y hueso asi como lesiones auditivas.

= Tl ruido excesivo generado por la hetramienta al perforar cerca de la coclea o de la cadena
osicular puede causar lesiones auditivas.

=  NO someta las herramientas usadas a un proceso de afilado. Las herramuentas desgastadas
deben sustituirse con frecuencia por ottas nuevas para garantizar un corte y un control eficaces.

» Examine atentamente las herramientas antes y después de cada uso para detectar un posible
desgaste excesivo, fragmentacion, anomalias u otros defectos. Sustituya toda herramienta cuyo
estado sea dudoso por una nueva antes de usarla.

32

USO PREVISTO / INDICACIONES DE USO

Las herramientas de diseccion MIDAS REX LEGEND™ estan indicadas para ser utilizadas con el
sistema LEGEND TEHS de Midas Rex en la incision, corte, extraccion y perforaciéon de tejidos
blandos y duros y hueso, asi como para el implante de biomateriales en neurocirugia (craneal y
craneofacial), cirugia ortopédica, esternotomia ¢ intervenciones quinirgicas por artroscopia, en
columna y de caricter genetal. Dentro del sistema, estas herramientas cumplen la funcion de cortar
el hueso y material biologico.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el uso del sistema MIDAS REX LEGEND™ para microdisectomias

artroscopicas en los pacientes que sufran las siguientes afecciones:

B®  Dailos neuroldgicos progresivos o graves

% Sindrome de la cola de caballo

®  Infeccidon activa

B La microdisectomia artroscdpica no estd indicada en pacientes que padezcan secuestro discal,
dolot discogénico, rotura de discos internos o lumbalgia.

3.6

POSIBLE INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS

- No utilice el sistema MIDAS REX LEGEND™™ en presencia de anestésicos inflamables. Evite
cualquier posible ignicién o explosion de gases.

- Los equipos electromédicos requieren medidas preventivas especiales en lo que se refiere a la
compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en setvicio de acuetdo con
la informacion sobre CEM recogida en esta guia.

- No maneje el sistema MIDAS REX LEGEND™ cerca de dispositivos de imagen por
resonancia magnética.
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a Herramientas de diseccion para instrumental tota@ @
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

3.8;
Herramientas MIDAS y LEGEND

Iy aie gFs,

Ests unhmndu una herramlenta queno es de

Legend. Sustiterya la herramienta por otra de Legend

Prughe ofro accesorio o tubo para alslar ol problema,

Colinetes de! accescrio o del tuba desgastados, | el accesorio s el origen del problema, péngase n contacto con ¢l Servicin de atencidn al diente.

1a herramienta experimenta sacudidas. Siel tubw es ¢l origen del problema, deséchelo y utilice uno nuevo,
Elaccesanio o el tubo no son compatiblescon [EL cadign de color del envasz de I herramienta debe corresponderal cadigo de cobor det
laherramienta, accesarlo o del hibo.
El motor estd dafiado. Pomgase en contacto con at Sarvicio de atenckin al cliente,

El tamade o Ja geometria de la herramienta
pueden conteibulr 1 las sacudidas a dertas
velocidades.

Ajuste la velocided madificando el parimetra de presion o el contral del pecol/manual. No
utilice s herramienta si continian Tas sacudidas. Cambie {2 herrambenta,

Las dimensiones o la geometrfa de una Ajuste lavelocidad.
La herranienta vibra demasiade. herramisnta pueden conllevar vibraciones bielsh -
exceshas a c lertas velocidades. Cambie la herramieata,

Usa prolangedo. Sustitiyala por una herramienta nueve.

Laherramienta tivne un aspecto gastads>. | Ha utilizade una herramienta reprocesada.

Péngase en contscto con & Serviclo de atenclon al cliente.

Geometria incorrecta,

INDICACIONES PARA SU UTILIZACION
Antes de utilizar las herramientas de diseccion, debe inspeccionatlas cuidadosamente para descartar
averias:
e Realice una inspeccién visual de los cables, para descartar fisuras, desgarros o corrosién.
e Compruebe que los accesotios de acoplamiento presenten un aspecto normal. Instale estos
accesorios v los instrumentos de diseccién y haga funcional el motor durante un breve
petiodo de tiempo.

e Compruebe que no haya sobrecalentamiento del motor.

¢ Compruebe que no haya sobrecalentamiento de los accesorios de acoplamiento.

o Compruebe que el instrumento de diseccién no “vibra”.

¢ Compruebe si faltan clavijas o hay clavijas dobladas en los conectores de los cables.
ESTERILIZACION

Si bien los instrumentos son provistos estétiles por oxido de etileno, si el envase se encontrara
abierto, pero la herramienta no hubiera sido utilizada ni contaminada, ésta puede reesterilizarse
mediante la utilizacién de vapor. Para ello, debe extraer el insttumento de su embalaje original e

mntroducitlo en un embalaje adecuado para autoclave. COR PO
La esterilizacién se llevara a cabo de la siguiente forma:
e Alto vacio a 132°C durante 5 minutos ASRE:E

¢ Desplazamiento pot gravedad a 132°C durante 15 minutos N
El instrumento utilizarse poco tiempo después de la reesterilizacion. Si tras la reeste acion
aparecen signos de 6xido o cortosion, no lo utilice y deséchelo.

pd
INSTRUCCIONES DE USO é/

Una vez colocado el accesotio de acoplamiento en el motor y éste en la consola, debe realizarse lo
sigutente:
1. Inserte el instrumento de diseccién sobre el accesorio de acoplamiento mediante un ligero
movimiento rotacional.
2. En el momento en que la herramienta esté completamente asentada, se oira un chasquido
palpable y audible.
Luego de la utilizacion del motor con todos sus componentes, se procedera a la extraccion del
instrumento de diseccion:
1. Sostenga el motor en la palma de la mano. Gire el accesotio hasta la posicion con el simbolo
de un candado abietto.
2. Retire la herramienta de diseccién del accesorio de acoplamiento.
3. Deseche el insttumento de diseccion.

Pagina 4 de 5
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4. Continue desarmando el resto del equipo.

N

Cuando se realicen secciones de materiales metalicos, respete las siguientes precauciones
: G

seguridad:
Es fundamental el uso de proteccidn ocular.

~ A
4 el
o =

Enftie las supetficies de corte con irrigacion abundante.

Evite la caida de materiales de desecho metalico sobre la zona quirdargica.

Durante la seccién de todo componente metalico, utilice una pinza u otro dispositivo de
sujecion para asir y mantenet bajo control los fragmentos sueltos.

3.72; DESECHO DEL PRODUCTO

No deseche este producto como tesiduo urbano sin clasificar. Deséchelo conforme a la normativa
local. Consultense en http:/ /tecycling.medtronic.com las instrucciones sobre la eliminacion
adecuada de este producto.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-704-12-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°

19?7 de acuerdo a lo solicitado por CORPOMEDICA S.A., se autorizé
la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Herramientas de diseccion Legend
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-519 Fresas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC Powered Surgical
Solutions
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacion/es autorizada/s: Las herramientas de diseccién MIDAS REX LEGEND
™ estdn indicadas para ser utilizadas con el sistema LEGEND EHS de Midax Rex
en la incisidn, corte extraccion y perforacién de tejidos blandos y duros y hueso,
asi como para el implante de biomateriales en neurocirugia (craneal vy
craneofacial), cirugia ortopédica, esternotomia e intervenciones quirurgicas por
artroscopia, en la columna y de cardcter general. Dentro del sistema cumplen ia
funcion de cortar el hueso y material bioldgico.
Modelo(s):
9AC60: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, Scm, 6,0mm.
9AC75: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 7,5mm.
9AC90: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 9cm, 9,0mm.
14AC60: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 6,0mm.
14AC75: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 7,5mm.

14AC90: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 9,0mm.

—
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Bola circular (BA):

7BA20: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm bola.
JBA20D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm diamante.
7BA20-MN: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm bola- MN.
7BA30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 3,0mm bola.
7BA30D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 3,0mm diamante.
7BA30-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 3,Qmm bola- MN.
7BA40: Herramientas de diseccidn Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm bola'l. |
7BA40D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm diamante.
7BA40-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm bola MN.
7BAS50: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm bola.
7BA50D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm diamante.
7BAS0F-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm bola FI-
MN.

7BA50-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm bola-MN.
7BA60: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 6,0mm bola.
7BA60-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 6,0mm bola-MN.
7BA70-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 7cm, 7,0mm bola-MN.
9BA30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 3,0mm bola.
9BA30D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 3,0mm bola de
diamante.

OBA40: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 9cm, 4,0mm bola.
9BA40D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 4,0mm bola de
diamante.

9BAS0: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 5,0mm bola.
9BA50D: Herramientas de diseccidon Midas Rex Legend, 9cm, 5,0mm bola de
diamante.

9BAGO: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 6,0mm bola.

S
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9BA60D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 6,0mm bola de
diamante.
9BA75: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 9cm, 7,5mm bola.
9BAS50: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 9cm, 9,0mm bola.
10BA20: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 2,0mm bola.
10BA20D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 2,0mm bola de
diamante.
10BA30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm bola.
10BA30D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm bola de
diamante.
10BA30DC: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm bola de
diamante CRS.
10BA30-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10¢cm, 3,0mm bola-
MN,
10BA40: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm bola.
10BA40D: Herramientas de disecciéon Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm bola de
diamante.
10BA40DX: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm
diamante X CRS.
10BA40-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm bola-
MN.
10BA40DC: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm
diamante CRS.
10BA5S0: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 5,0mm bola.
10BAS50D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 5,0mm bola de
diamante.
10BAS0DC: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 5,0mm
diamante CRS
10BA5S0DX: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 5,0mm
diamante X CRS.

<
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10BA60: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 6,0mm boia.
10BABOD: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 6,0mm bola de
diamante.

10BA60-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 6,0mm bola-
MN.

14BA30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 3,0mm bola.
14BA30D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 3,0mm bola de
diamante.

14BA40: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 4,0mm bola
14BA40D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 4,0mm bola de
diamante.

14BA50: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 5,0mm bola.
14BA50D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 5,0mm bola de
diamante.

14BAS0ODC: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 5,0mm
diamante CRS.

14BAS0ODX: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 5,0mm
diamante X CRS.

14BA60: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 6,0mm bola.
14BAGOD: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 14cm, 6,0mm bola de
diamante.

14BA75: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 7,5mm bola.
14BA90: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 9,0mm bola.
15BA40: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 15cm, 4,0mm bola.
15BA40D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 15cm, 4,0mm bola de
diamante.

Ahusamiento:

—
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F2/8TA23: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 8cm, 2,3mm
ahusamiento. |
Bola circular- Mednext Heritage (BA-MN):
7BA20D-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm bola de
diamante,
7BA30D-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 3,0mm bola de
diamante.
7BA30DC-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7¢cm, 3,0mm
diamante CRS.
7BA40D-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm bola de
diamante.
7BA40DC-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 4,0mm
diamante CRS.
7BAS0D-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 7cm, 5,0mm bola de
diamante. |
10BA40D-MN: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm bola
de diamante.
Ranura fina y larga Mednext circular:
7BA20DL-MN: Herramientas de diseccidon Midas Rex Legend, 7cm, 2,0mm boia
de diamante larga.
Ovalo:
100V40: Herramientas de diseccidn Midas Rex Legend, 10cm, 4,0mm.
Cabezal de ajuste- (MH):
8MH17: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 8cm, 1,7mm.
8MH22: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 8cm, 2,2mm.
9MH30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 9cm, 3,0mm.
9MH30D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 9cm, 3,0mm.
10MH17: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 7,1mm.
10MH22: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 2,2mm.

10MH30: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm.

—
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10MH30-MN: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 10cm, 3,0mm.

12MH30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12¢m, 3,0mm.

14MH30: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 14cm, 3,0mm.
14MH30D: Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 1l4cm, 3,0mm
diamante.

15MH22: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 15¢cm, 2,2mm.
Herramientas telescopicas:

Cabezal de ajuste (MH):

T12MH20D' Herramientas de diseccion Midas Rex Legend, 12cm, 2,0mm
T12MH25: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 2,5mm
T12MH25D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 2,5mm
diamante

T12MH30D: Herramientas de diseccidn Midas Rex Legend, 12cm, 3,0mm

=0

diamante.

T12MH35D: Herramientas de diseccibn Midas Rex Legend, 12cm, 3,5mm
diamante.

T12MH45D: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 4,5mm
diamante.

T14MH25: Herramientas de diseccién Midas Rex Legend, 12cm, 2,5mm.

Periodo de vida util: .5 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante 1: MEDTRONIC Powered Surgical Solutions.

Lugar de elaboracién 1: 4620 North Beach Street, Fort Worth, Texas 76137,
Estados Unidos. |

Nombre del fabricante 2: MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co.

o
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Lugar de elaboracidén 2: Road 909, Km 0.4 Bo, 00792 Mariana, Humacao, Puerto

Rico.

Se extiende a CORPOMEDICA S.A. el Certificado PM-136-108, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...... ZBENEZUM ............ , siendo su vigencia por cinco (5) anos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 08
s 19 ol
Dr. OTT0 A, DRSINGHER

Sub Adminisirador Nagional
A N.M AT
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