
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-6275-20-3

 

VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-6275-20-3 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ROS MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 

 

 

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca FHC,  nombre descriptivo SISTEMA POSICIONADOR PARA NEUROCIRUGÍA y 
nombre técnico Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento, de acuerdo con lo solicitado por ROS MEDICAL 
S.A.,  con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2021-07444455-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2186-011”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: SISTEMA POSICIONADOR PARA NEUROCIRUGÍA.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-223 Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FHC

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s:

El sistema de posicionamiento está destinado a su uso en procedimientos de neurocirugía que requieren el 
posicionamiento exacto de microelectrodos, electrodos de estimulación u otros instrumentos en el cerebro o en el 



sistema nervioso.

Modelos:

Electrodos-Instrumental y accesorios estereotáxicos neurológicos

22335Z Microelectrodo en matriz

22375Z Microelectrodo en matriz

22630R Electrodos microTargeting™

22635L Electrodos microTargeting™

22635Z Electrodos microTargeting™

22670 Electrodo de inserción en matriz

22675L Microelectrodo en matriz

22675Z Microelectrodo en matriz

34620R Electrodos microTargeting™

34625L Electrodos microTargeting™

34625Z Electrodos microTargeting™

34680 Electrodo de inserción individual

34685L Electrodo individual

34685Z Electrodo individual

44335Z Electrodos microTargeting™

44375Z Electrodos microTargeting™

44930R Electrodos microTargeting™

44935L Electrodos microTargeting™

44935Z Electrodos microTargeting™

44970R Electrodos microTargeting™

44975L Electrodos microTargeting™

44975Z Electrodos microTargeting™

5000R Electrodos microTargeting™



5005L Electrodos microTargeting™

5005Z Electrodos microTargeting™

5030R Electrodos microTargeting™

5035L Electrodos microTargeting™

5035Z Electrodos microTargeting™

5700R Electrodos microTargeting™

5705L Electrodos microTargeting™

5705Z Electrodos microTargeting™

5730R Electrodos microTargeting™

5735L Electrodos microTargeting™

5735Z Electrodos microTargeting™

67-00-1 Bandeja de esterilización de electrodos microTargeting™

71-SEE-01 Microelectrodo SEE

FC1001 Bandeja de esterilización

FC1002 Electrodo de inserción individual

FC1003 Electrodo de inserción en matriz

FC5000 Electrodo de inserción individual y en matriz

FC2001 Electrodo de inserción en matriz D.ZAP™

FC2002 Electrodo de inserción individual D.ZAP™

FC2003 Electrodo de inserción individual y en matriz D.ZAP™

FC2004 Electrodo de inserción individual y en matriz D.ZAP™ mT1234(x)(y) Electrodos microTargeting™

1 (tipo de electrodo)= B (de carga trasera) o D (diferencial) o F (de carga frontal) o S (revestido) 2 (material con 
aislamiento)= P (platino/iridio (80/20) con vidrio o Epoxylite o S (acero inoxidable con aislamiento de Epoxylite) 
o W tungsteno con aislamiento de Epoxylite 3 (impedancia) = A (500 Kohms (+/-30%)) o B (1,0 Mohms (+/-
20%)) o C (5,0 Mohms (+/-20%)) o D (10 Mohms(+/- 20%)) o L (1,0 Mohms medidos en sistemas de 220Hz) o 
X (especifican entre 0,1 y 10 Mohms) o Z (1,0 Mohms medidos en sistemas de 1KHz) 4 (esterilidad)= N (no 
estéril) o P (preestéril) (x)(y)= variaciones en longitud, exposición, alcance y amplitud de movimiento

Electrodos mT estériles y juego de tubos de inserción para kits de procedimiento individual



MER-5000T Electrodos microTargeting™ (tungsteno)

MER-6000 Juego de tubos de matriz NexFrame®/Posicionador FHC microTargeting™

KTF1001 Kit de procedimiento individual D.ZAP™

KTF1002 Electrodo de inserción en matriz y kit de tubos de inserción STar™ D.ZAP™

KT-FPK-S20 Kit individual de bastidores D.ZAP™/Tubo conductor de inserción de 20 mm por encima del 
objetivo

KT-PPK-S Kit individual de plataformas D.ZAP™/Tubo conductor de inserción

FC4000 Kit de tubos de inserción/electrodo individual

FC4001 Kit de tubos de inserción/electrodo individual D.ZAP™

FC7100 Electrodo de inserción en matriz/Tubo con kit de estilete

Sistema GuideLine

MT-LPP Guideline 4000 5.0 microTargeting™

C0215 Unidad de procesamiento principal Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0216 Notebook Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0217 Aplicación de software Guideline 4000™ 5.0

C0218 Tarjeta de procesamiento de interfaz Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0219 Interfaz Guideline 4000™ 5.0 UE,1x

C0220 Interfaz Guideline 4000™ 5.0 LF,1x

C0221 Cable de interfaz Guideline 4000™ 5.0 3M, 1x

C0222 Control remoto Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0223 Controlador integrado Guideline 4000™ 5.0 microTargeting™, 1x

C0224 Unidad de sincronización Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0225 Cable de la unidad de sincronización Guideline 4000™ 5,0 1M, 1x

C0226 Maleta blanda para viaje Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0230 Conductor Guideline 4000™ 5.0 3m uE, 1x

C0231 Conductor Guideline 4000™ 5.0 1.5m uE, 1x



C0233 Soporte de montaje de poste de interfaz Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0234 Cable de Ethernet Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0235 Motor Guideline 4000™ 5.0 microTargeting™, 1x

C0237 Parlante Guideline 4000™ 5.0, 1x

MT-LPP-APM Canal adicional Guideline 4000 LP+™

MT-LPP-BOX Caja de conexiones Guideline 4000 LP+™

MT-LPP-CART Carro para Guideline 4000 LP+™

MT-LPP-CONV Adaptador USB a Serial

FC1020 Cable para microelectrodos

66-EL-LP Cable Plus para electrodos microTargeting™

66-EL-EC Cable para electrodos microTargeting™

66-EL-EC-01 Cable con pinzas de cocodrilo para electrodos microTargeting™

MT-LA-01 Adaptador conductor para usar con cable de ensayo de terminales múltiples para el sistema GuideLine

MT-LA-02 Adaptador conductor para usar con cable de ensayo de terminales múltiples a prueba táctil de 1,5 mm

Sistemas posicionadores microTargeting STar™

FC8001 Posicionador STar™ Drive (manual)

FC8002 Posicionador STar™ Drive M/E

FC8003 Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leksell®

FC8004 Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Radionics CRW™

FC8005 Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leibinger RM™

FC8006 Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leibinger ZD™

FC8008 Transportador de bloqueo de matriz STar™

FC8009 Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete STar™

FC8010 Transportador de bloqueo de inserción individual STar™

FC8011 Extractor de tubo de inserción en matriz STar™

FC9001 Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete STar™



FC9002 Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

FC9003 Tubo de inserción individual de electrodos STar™

66-AC-DL Tope de profundidad direccional

67-00-7 Funda SteriSuite STar™

70-AC-01 Transportador de electrodo individual STar™

70-AC-AR Transportador de bloqueo de matriz STar™

70-AC-HW Llave hexagonal de matriz STar™

70-AC-KT-MA Kit de accesorios de posicionador STar™ Drive M/A

70-AC-KT-ME Kit de accesorios de posicionador STar™ Drive M/E

70-AC-MT Dispositivo de medición del tubo conductor para posicionador STar™ Drive

70-AC-MT-01 Dispositivo de medición del tubo conductor para usar con posicionador STar™

Drive y plataforma microTargeting™

70-CN-DB-01 Tornillo del soporte del tubo conductor del posicionador STar™ Drive

70-CN-ET Extractor del tubo de inserción en matriz STar™

70-CN-DB Adaptador del tubo conductor para posicionador STar™ Drive

70-CN-DL Regla transportadora del Electrodo Direccional

70-DP-CS Buje corto del posicionador STar™ central

70-DP-OS Buje corto del posicionador STar™ desplazado

70-FA-BL Adaptador STar™ para sistema estereotáxico BrainLab®/Micromar

70-FA-GP Adaptador STar™ para sistema estereotáxico - Objetivos generales

70-FA-LX Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leksell Stereotactic System®

70-FA-RD Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Radionics CRW™

70-FA-RM Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leibinger RM™

70-FA-SF Kit adaptador de plataforma con posicionador STar™ Drive

70-FA-SF-01 Kit adaptador de plataforma con posicionador STar™ Drive, versión con anillo integrado

70-FA-ZD Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leibinger ZD™



70-ZD-MA Posicionador STar™ Drive MA (solo operación manual)

70-ZD-ME Posicionador STar™ Drive M/E

ST-DS-MA Sistema posicionador STar™ Drive MA (solo operación manual)

ST-DS-ME Sistema posicionador STar™ Drive M/E

70-IT-ARP Tubo de inserción de electrodos en matriz STar™ con estilete

70-IT-AR Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz STar™

70-IT (AR5) Plataforma de tubos de inserción de electrodos en matriz STar™

70-IT-04 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz STar™

70-IT-3007 Juego de tubos de inserción individual de electrodos STar™

70-IT-7107 Tubo de inserción de electrodos en matriz STar™ con estilete

70-IT-7147LI Tubo conductor de inserción con estilete

70-IT-AR5P Tubo de inserción de electrodos en matriz STar™ con estilete

66-MP-IR Anillo divisor de plataforma microTargeting™

66-WP-RS Tornillo del anillo divisor de plataforma

66-WP-SW Herramienta separadora WayPoint™

66-MP-EM Herramienta de marcación de entrada del trepano

66-MP-MH Eje de montaje estándar

66-MP-EH Eje de montaje de desplazamiento de entrada de plataforma

66-MP-TH Eje de montaje de desplazamiento de objetivo de plataforma

Sistema posicionador microTargeting™

66-AC-AR Pinza y transportador de electrodos en matriz

66-AC-DC Tope de profundidad LeadLoc

66-AC-DS Adaptadores de tope de profundidad de electrodos

66-AC-DS (1.8) Adaptador de tope de profundidad de 1,8 mm

66-AC-KT Kit de accesorios microTargeting™

66-AC-MT Dispositivo de medición DBS™ para posicionador microTargeting™



66-AC-MT-01 Dispositivo de medición DBS™ para usar con plataforma y posicionador

microTargeting™

66-AC-MB Bujes guía maTriX™ para posicionador microTargeting™

66-AC-01 Transportadores de electrodos individuales

66-AC-CM Sistema de manejo del cableado interno para posicionador microTargeting™ STar™

Drive o posicionador microTargeting™ Drive

66-AC-EC Transportador de electrodos en matriz

66-AC-NC Pinza de matriz no revestida

66-AC-RH Hardware de reemplazo de plataforma microTargeting™

66-AC-SC Pinza de matriz revestida

66-CN-BR Cepillos limpiadores

66-CN-DB Adaptador DBS™ para posicionador microTargeting™

66-CN-HX Llave hexagonal

66-CN-I2 IT(AR2) Tubo espaciador

66-CN-RT Herramienta de limpieza de lumen para posicionador microTargeting™

66-CN-RB Correas de reemplazo de posicionador microTargeting™

66-DA-EN-02 Ensamble de visualización de posición

66-DA-ME Dirección servoasistida con ensamble de visualización

66-DA-PC Cubierta de polea para visualización/ensamble servoasistido

66-DA-SD Manga protectora estéril

66-DM-01 Unidad de montaje del posicionador con guía inferior

66-DM-02 Unidad de montaje del posicionador Nexframe™

66-DS-PA Sistema servoasistido microTargeting™

66-FA-RD Adaptador para sistema estereotáxico Radionics CRW™

66-FA-RD-01 Adaptador de desplazamiento para sistema estereotáxico Radionics CRW™

66-FA-RD-02 Adaptador de expansión para sistema estereotáxico Radionics CRW™



66-FA-RD-03 Adaptadores de expansión y desplazamiento para sistema estereotáxico Radionics

CRW™

66-FA-RM Adaptador para sistema estereotáxico Leibinger RM™

66-FA-SF Kit de adaptadores del posicionador para plataforma microTargeting™

66-IT(AO1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AO6) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AO9) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AO10) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AO8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR14) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR16) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR17) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR20) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR21) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR22) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR24) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR25) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR26) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR27) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR29) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR3) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT (AR30) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR31) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR32) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT (AR35) Tubos de inserción microTargeting™



66-IT(AR36) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR37) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR38) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR39) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR4) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR40) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR5) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP11) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP14) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP15) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP16) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP17) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP18) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP19) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP20) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP21) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP22) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP2) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP3) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP5) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP7) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(CG7) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(CH1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(CV1) Tubos de inserción microTargeting™



66-IT(CV2) Tubo de inserción microTargeting™

66-IT(DB1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB10) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB12) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB14) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB2) Tubos de inserción microTargeting™

66-lT(DB3) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB4) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB7) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB9) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DE1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(ES5) Tubos de inserción microTargeting™

66-lT(FP1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(KH1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(KH2) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(KJ1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(LS1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MD1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MD2) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MP1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MP7) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MP8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MP9) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(OC1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(OC2) Tubos de inserción microTargeting™



66-IT(RG1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(ST14) Estilete DP microTargeting™

66-IT-01 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-01P Juego de tubos de inserción de electrodo individual de 40 mm por encima del objetivo

66-IT-02 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (tipo mTBW, mTBS)

66-IT-03 Juego de tubos de inserción de electrodo individual para plataforma microTargeting™

66-IT-03-01 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-03P Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-04 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

66-IT-04-02 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

66-IT-05 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (20 mm por encima del objetivo)

66-IT-05P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 20 mm por encima del objetivo

66-IT-06 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (tipo mTBP)

66-IT-07 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (15 mm por encima del objetivo)

66-IT-07P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 15 mm por encima del objetivo

66-IT-08 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (en el objetivo)

66-IT-08P Juego de tubos de inserción de electrodo individual en el objetivo

66-IT-09 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (30 mm por encima del objetivo)

66-IT-09P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 30 mm por encima del objetivo

66-IT-10 Juego de tubos de inserción de electrodo individual para plataforma microTargeting™

66-IT-1018 Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete

66-IT-1019 Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-1028 Tubo conductor de inserción de 28 cm con estilete

66-IT-11 Tubo de inserción microTargeting™

66-IT-13 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-13P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 25 mm por encima del objetivo



66-IT-14 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (10 mm por encima del objetivo)

66-IT-14P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 10 mm por encima del objetivo

66-IT-14S Juego de tubos de inserción para sistema estereotáxico

66-IT-3000 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-4000 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-4015 Juego de tubos de inserción de electrodo individual 15 mm por encima del objetivo

66-IT-4015S Kit de tubos de inserción Nexframe®

66-IT-40L Kit de procedimiento individual D.ZAP™

66-IT-7100 Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete

66-IT-7140LI Tubo conductor de inserción con estilete microTargeting™

66-IT-AO1P Tubo de inserción con estilete 167 mm

66-IT-AR Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

66-IT-AR27P Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-AR4P Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-AR42P Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete 15 mm por encima del objetivo

66-IT-AR43P Tubo conductor de inserción en matriz con estilete 15 mm por encima del objetivo

66-IT-AR5P Tubo de inserción en matriz con estilete

66-IT-AR6P Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-AR14P Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-AR21P Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

66-IT-AR30P Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

66-IT-BP8P Tubo de inserción individual con estilete en el objetivo

66-IT-DB11P Tubo de inserción individual con estilete 10 mm por encima del objetivo

66-IT-DB12P Tubo de inserción individual con estilete en el objetivo

66-IT-DB9P Tubo de inserción individual con estilete en el objetivo

66-IT-DV1 Tubos de inserción microTargeting™



66-IT-DV1P Tubo de inserción con estilete de 185 mm

66-IT-FPP Juego de tubos de inserción en tándem 20 mm por encima del objetivo

66-IT(FP2) Tubo de inserción en tándem 10 mm por encima del objetivo

66-IT(FP3) Tubo de inserción en tándem 12 mm por encima del objetivo

66-IT(FP4) Tubo de inserción en tándem 13 mm por encima del objetivo

66-IT-KH1 Juego de tubos de inserción NexFrame/Nexdrive® (10 mm por encima del objetivo)

66-IT-KH1P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 10 mm por encima del objetivo

66-IT-KH2 Juego de tubos de inserción NexFrame/Nexdrive®

66-IT-KH3 Juego de tubos de inserción NexFrame/Nexdrive® (20 mm por encima del objetivo)

66-IT-LE Juego de tubos de inserción de electrodos para lesiones

66-IT-MR1 Tubo conductor de inserción MR con estilete

66-IT-NX Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

66-IT-NX1P Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete 10 mm por encima del objetivo

66-IT-4015N Kit de tubos de inserción individual no estéril Nexframe (10 mm por encima del objetivo)

66-IT-VP Sonda de verificación

66-IT-VP-01 Sonda de verificación

66-IT-VP-02 Sonda de verificación

66-PT(AO8) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP2) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP3) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP5) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP7) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP10) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB1) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB3) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB4) Tubo espaciador microTargeting™



66-PT(DB5) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB6) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB7) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB8) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(FP1) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(FP2) Tubos espaciadores microTargeting™

66-PT(FP3) Tubos espaciadores microTargeting™

66-PT(FP4) Tubos espaciadores microTargeting™

66-PT(JN11) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(MP1) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(MP2) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(MP9) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(SJ1) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(SJ2) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(SJ3) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(ZL1) Tubo espaciador microTargeting™

66-ST-04 Estilete DP microTargeting™ de 249 mm

66-ST-14P Estilete DP de 204 mm

66-EL-MS Controlador microTargeting™

66-EL-RM Control remoto portátil microTargeting™

66-FA-BL Adaptador para sistema estereotáxico BrainLab®/Micromar

66-FA-LX Adaptador para sistema estereotáxico Leksell Stereotactic System®

71-SCA-01 Adaptador del carro estereotáxico 360º

71-SXC-01 Tapa del expansor estereotáxico

FC1004 Mangas de sutura de paño estéril

FC1006 Sistema posicionador microTargeting™



FC1008 Kit motor

FC1009 Adaptador para sistema estereotáxico Radionics CRW™

FC1010 Adaptador para sistema estereotáxico Leksell Stereotactic System®

FC1011 Juego de tubos de inserción individual de electrodos 40 mm por encima del objetivo

FC1012 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

FC1017 Kit de accesorios

FC1018 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz con estilete

FC1019 Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

FC1021 Pinza y transportador de electrodos en matriz

FC1036 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

FC7140LI Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

Sistema estereotáxico Waypoint™

67-00-6 Contenedor de esterilización y lavado WiSC

66-DA-FT-02 Plantilla de ubicación fiducial

66-DA-FT-03 Plantilla de ubicación fiducial

66-DH-40 Soporte del tope de profundidad dual multioblicuo de 140 mm

66-DS-IT Tope de profundidad del tubo de inserción

66-DS-MO Tope de profundidad multioblicuo

66-MO-01 Guía de herramienta de 3,2 mm

66-MO-02 Guía de herramienta de 1,8 mm

66-MO-03 Guía de herramienta de 2,2 mm

66-MO-04 Guía de herramienta de 2,4 mm

66-MO-05 Guía de herramienta multioblicua de 2,5 mm

66-MO-06 Guía de herramienta de 2,4 mm (60 mm)

66-MO-20 Guía de varilla de alineación de 1,7 mm Visualase

66-MO-21 Guía de perno de 2,4 mm AdTech



66-ST-MO Herramientas y bandeja de esterilización multioblicua

66-WP-AN Anclajes WayPoint™ (4 mm)

66-WP-AN1 Anclajes WayPoint de 5 mm

66-WP-AN2 Anclajes WayPoint de 4 mm

66-WP-AN5 Anclajes WayPoint™ (5 mm)

66-WP-BKS Kit bilateral simultáneo WayPoint™

66-WP-CD Destornillador de combinación WayPoint™

66-WP-CD-01 Destornillador de combinación con cuello WayPoint™

66-WP-DH Mango del destornillador manual OsteoMed™

66-WP-ID Kit de dispositivos de inserción Waypoint™ de 120 mm

66-WP-ID-01 Kit de dispositivos de inserción Waypoint™ de 130 mm

66-WP-ID-02 Kit de dispositivos de inserción Waypoint™ de 120 mm, con espacio extendido

66-WP-IKS Kit de implantes Waypoint™

66-WP-HW Llave hexagonal WayPoint™

66-WP-LP Pasadores de posicionamiento WayPoint™ (cant. 4)

66-WP-MR Kit quirúrgico Waypoint™

66-WP-NB Kit de adaptadores Platform NeuroBlate® microTargeting™

66-WP-NV(4.4) WayPoint™ Navigator

66-WP-NV(4.5) WayPoint™ Navigator

66-WP-PD Broca de 1,1 mm Waypoint™

66-WP-P2 Broca piloto de 1,1 mm WayPoint, 5x

66-WP-PL Planificador Waypoint™

66-WP-TG 18MM Guía de herramienta para plataforma microTargeting™

66-WP-RU Kit de implantación WayPoint™, componentes reutilizables

66-WP-SC Funda de esterilización WayPoint™

66-WP-SKS Kit quirúrgico Waypoint™



68-OM-SD Taladro estéril OsteoMed™

MP-KIT-A-LG Malla ortogonal adicional para la epilepsia, grande

MP-KIT-A-MP Perilla de PEEK de 20 mm

MP-KIT-A-MS Perilla de acero inoxidable con anillo divisor para plataforma

MP-KIT-A-PH Phantom para plataforma personalizada microTargeting™

MP-KIT-A-SG Malla ortogonal adicional para la epilepsia, pequeña

MP-KIT-MA Perilla de acero inoxidable para plataforma, 20 mm

MP-KIT-MB Perilla de acero inoxidable para plataforma de 13 mm con separador

MP-KIT-MC Perilla de PEEK de 20 mm con separador

MP-KIT-MD Perilla de acero inoxidable para plataforma de 20 mm con separador

MP-KIT-ME Perilla de acero inoxidable para plataforma, 20 mm

MP-KIT-MF Perilla de acero inoxidable para plataforma de 13 mm

MP-KIT-MH Separador de acero inoxidable

MP-KIT-MG Perilla de PEEK de 20 mm

MP-KIT-MJ Separador de PEEK

MP-KIT-P-BI Plataforma bilateral microTargeting™

MP-KIT-P-ED Plataforma multioblicua de doble trayectoria microTargeting™

MP-KIT-P-EO Plataforma multioblicua para epilepsia microTargeting™

MP-KIT-P-EP Plataforma para epilepsia microTargeting ™

MP-KIT-P-ES Plataforma multioblicua de trayectoria única microTargeting™

MP-KIT-P-U3 Plataforma unilateral de tres patas microTargeting™

MP-KIT-P-U4 Plataforma unilateral de cuatro patas microTargeting™

MP-KIT-P-SB Plataforma bilateral microTargeting™

Período de vida útil: 5 AÑOS

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: N/A



Forma de presentación: Micro Targeting™ Guideline 4000:

Amplificador, computadora, cables para conexiones, control de estimulación, parlantes, cable para audio.

Micro Targeting™ Star™Drive:

Contenedor, posicionador STarDrive (70-ZD-ME) , Aguja de verificación (66-IT-VP), Regla de medición (70-
AC-MT), regla transportadora (70-CN-DB), cepillos para limpieza, tornillos de backup, tope de profundidad (66-
AC-DS(1.8)).

Electrodos Micro Targeting™:

5 piezas en cada caja.

Tubos de inserción:

5 piezas en cada caja.

Método de esterilización: ÓXIDO DE ETILENO

VAPOR

Nombre del fabricante:

FHC, INC.

Lugar de elaboración:

1201 MAIN ST.; Bowdoin, ME 04287 ESTADOS UNIDOS.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº: 1-47-3110-6275-20-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por ROS MEDICAL S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA POSICIONADOR PARA NEUROCIRUGÍA.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-223 Aparatos Auxiliares para el Posicionamiento.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FHC

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s:

El sistema de posicionamiento está destinado a su uso en procedimientos de neurocirugía que requieren el 
posicionamiento exacto de microelectrodos, electrodos de estimulación u otros instrumentos en el cerebro o en el 
sistema nervioso.

Modelos:

Electrodos-Instrumental y accesorios estereotáxicos neurológicos

22335Z Microelectrodo en matriz



22375Z Microelectrodo en matriz

22630R Electrodos microTargeting™

22635L Electrodos microTargeting™

22635Z Electrodos microTargeting™

22670 Electrodo de inserción en matriz

22675L Microelectrodo en matriz

22675Z Microelectrodo en matriz

34620R Electrodos microTargeting™

34625L Electrodos microTargeting™

34625Z Electrodos microTargeting™

34680 Electrodo de inserción individual

34685L Electrodo individual

34685Z Electrodo individual

44335Z Electrodos microTargeting™

44375Z Electrodos microTargeting™

44930R Electrodos microTargeting™

44935L Electrodos microTargeting™

44935Z Electrodos microTargeting™

44970R Electrodos microTargeting™

44975L Electrodos microTargeting™

44975Z Electrodos microTargeting™

5000R Electrodos microTargeting™

5005L Electrodos microTargeting™

5005Z Electrodos microTargeting™

5030R Electrodos microTargeting™

5035L Electrodos microTargeting™



5035Z Electrodos microTargeting™

5700R Electrodos microTargeting™

5705L Electrodos microTargeting™

5705Z Electrodos microTargeting™

5730R Electrodos microTargeting™

5735L Electrodos microTargeting™

5735Z Electrodos microTargeting™

67-00-1 Bandeja de esterilización de electrodos microTargeting™

71-SEE-01 Microelectrodo SEE

FC1001 Bandeja de esterilización

FC1002 Electrodo de inserción individual

FC1003 Electrodo de inserción en matriz

FC5000 Electrodo de inserción individual y en matriz

FC2001 Electrodo de inserción en matriz D.ZAP™

FC2002 Electrodo de inserción individual D.ZAP™

FC2003 Electrodo de inserción individual y en matriz D.ZAP™

FC2004 Electrodo de inserción individual y en matriz D.ZAP™ mT1234(x)(y) Electrodos microTargeting™

1 (tipo de electrodo)= B (de carga trasera) o D (diferencial) o F (de carga frontal) o S (revestido) 2 (material con 
aislamiento)= P (platino/iridio (80/20) con vidrio o Epoxylite o S (acero inoxidable con aislamiento de Epoxylite) 
o W tungsteno con aislamiento de Epoxylite 3 (impedancia) = A (500 Kohms (+/-30%)) o B (1,0 Mohms (+/-
20%)) o C (5,0 Mohms (+/-20%)) o D (10 Mohms(+/- 20%)) o L (1,0 Mohms medidos en sistemas de 220Hz) o 
X (especifican entre 0,1 y 10 Mohms) o Z (1,0 Mohms medidos en sistemas de 1KHz) 4 (esterilidad)= N (no 
estéril) o P (preestéril) (x)(y)= variaciones en longitud, exposición, alcance y amplitud de movimiento

Electrodos mT estériles y juego de tubos de inserción para kits de procedimiento individual

MER-5000T Electrodos microTargeting™ (tungsteno)

MER-6000 Juego de tubos de matriz NexFrame®/Posicionador FHC microTargeting™

KTF1001 Kit de procedimiento individual D.ZAP™

KTF1002 Electrodo de inserción en matriz y kit de tubos de inserción STar™ D.ZAP™



KT-FPK-S20 Kit individual de bastidores D.ZAP™/Tubo conductor de inserción de 20 mm por encima del 
objetivo

KT-PPK-S Kit individual de plataformas D.ZAP™/Tubo conductor de inserción

FC4000 Kit de tubos de inserción/electrodo individual

FC4001 Kit de tubos de inserción/electrodo individual D.ZAP™

FC7100 Electrodo de inserción en matriz/Tubo con kit de estilete

Sistema GuideLine

MT-LPP Guideline 4000 5.0 microTargeting™

C0215 Unidad de procesamiento principal Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0216 Notebook Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0217 Aplicación de software Guideline 4000™ 5.0

C0218 Tarjeta de procesamiento de interfaz Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0219 Interfaz Guideline 4000™ 5.0 UE,1x

C0220 Interfaz Guideline 4000™ 5.0 LF,1x

C0221 Cable de interfaz Guideline 4000™ 5.0 3M, 1x

C0222 Control remoto Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0223 Controlador integrado Guideline 4000™ 5.0 microTargeting™, 1x

C0224 Unidad de sincronización Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0225 Cable de la unidad de sincronización Guideline 4000™ 5,0 1M, 1x

C0226 Maleta blanda para viaje Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0230 Conductor Guideline 4000™ 5.0 3m uE, 1x

C0231 Conductor Guideline 4000™ 5.0 1.5m uE, 1x

C0233 Soporte de montaje de poste de interfaz Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0234 Cable de Ethernet Guideline 4000™ 5.0, 1x

C0235 Motor Guideline 4000™ 5.0 microTargeting™, 1x

C0237 Parlante Guideline 4000™ 5.0, 1x



MT-LPP-APM Canal adicional Guideline 4000 LP+™

MT-LPP-BOX Caja de conexiones Guideline 4000 LP+™

MT-LPP-CART Carro para Guideline 4000 LP+™

MT-LPP-CONV Adaptador USB a Serial

FC1020 Cable para microelectrodos

66-EL-LP Cable Plus para electrodos microTargeting™

66-EL-EC Cable para electrodos microTargeting™

66-EL-EC-01 Cable con pinzas de cocodrilo para electrodos microTargeting™

MT-LA-01 Adaptador conductor para usar con cable de ensayo de terminales múltiples para el sistema GuideLine

MT-LA-02 Adaptador conductor para usar con cable de ensayo de terminales múltiples a prueba táctil de 1,5 mm

Sistemas posicionadores microTargeting STar™

FC8001 Posicionador STar™ Drive (manual)

FC8002 Posicionador STar™ Drive M/E

FC8003 Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leksell®

FC8004 Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Radionics CRW™

FC8005 Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leibinger RM™

FC8006 Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leibinger ZD™

FC8008 Transportador de bloqueo de matriz STar™

FC8009 Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete STar™

FC8010 Transportador de bloqueo de inserción individual STar™

FC8011 Extractor de tubo de inserción en matriz STar™

FC9001 Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete STar™

FC9002 Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

FC9003 Tubo de inserción individual de electrodos STar™

66-AC-DL Tope de profundidad direccional

67-00-7 Funda SteriSuite STar™



70-AC-01 Transportador de electrodo individual STar™

70-AC-AR Transportador de bloqueo de matriz STar™

70-AC-HW Llave hexagonal de matriz STar™

70-AC-KT-MA Kit de accesorios de posicionador STar™ Drive M/A

70-AC-KT-ME Kit de accesorios de posicionador STar™ Drive M/E

70-AC-MT Dispositivo de medición del tubo conductor para posicionador STar™ Drive

70-AC-MT-01 Dispositivo de medición del tubo conductor para usar con posicionador STar™

Drive y plataforma microTargeting™

70-CN-DB-01 Tornillo del soporte del tubo conductor del posicionador STar™ Drive

70-CN-ET Extractor del tubo de inserción en matriz STar™

70-CN-DB Adaptador del tubo conductor para posicionador STar™ Drive

70-CN-DL Regla transportadora del Electrodo Direccional

70-DP-CS Buje corto del posicionador STar™ central

70-DP-OS Buje corto del posicionador STar™ desplazado

70-FA-BL Adaptador STar™ para sistema estereotáxico BrainLab®/Micromar

70-FA-GP Adaptador STar™ para sistema estereotáxico - Objetivos generales

70-FA-LX Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leksell Stereotactic System®

70-FA-RD Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Radionics CRW™

70-FA-RM Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leibinger RM™

70-FA-SF Kit adaptador de plataforma con posicionador STar™ Drive

70-FA-SF-01 Kit adaptador de plataforma con posicionador STar™ Drive, versión con anillo integrado

70-FA-ZD Adaptador STar™ para sistema estereotáxico Leibinger ZD™

70-ZD-MA Posicionador STar™ Drive MA (solo operación manual)

70-ZD-ME Posicionador STar™ Drive M/E

ST-DS-MA Sistema posicionador STar™ Drive MA (solo operación manual)

ST-DS-ME Sistema posicionador STar™ Drive M/E



70-IT-ARP Tubo de inserción de electrodos en matriz STar™ con estilete

70-IT-AR Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz STar™

70-IT (AR5) Plataforma de tubos de inserción de electrodos en matriz STar™

70-IT-04 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz STar™

70-IT-3007 Juego de tubos de inserción individual de electrodos STar™

70-IT-7107 Tubo de inserción de electrodos en matriz STar™ con estilete

70-IT-7147LI Tubo conductor de inserción con estilete

70-IT-AR5P Tubo de inserción de electrodos en matriz STar™ con estilete

66-MP-IR Anillo divisor de plataforma microTargeting™

66-WP-RS Tornillo del anillo divisor de plataforma

66-WP-SW Herramienta separadora WayPoint™

66-MP-EM Herramienta de marcación de entrada del trepano

66-MP-MH Eje de montaje estándar

66-MP-EH Eje de montaje de desplazamiento de entrada de plataforma

66-MP-TH Eje de montaje de desplazamiento de objetivo de plataforma

Sistema posicionador microTargeting™

66-AC-AR Pinza y transportador de electrodos en matriz

66-AC-DC Tope de profundidad LeadLoc

66-AC-DS Adaptadores de tope de profundidad de electrodos

66-AC-DS (1.8) Adaptador de tope de profundidad de 1,8 mm

66-AC-KT Kit de accesorios microTargeting™

66-AC-MT Dispositivo de medición DBS™ para posicionador microTargeting™

66-AC-MT-01 Dispositivo de medición DBS™ para usar con plataforma y posicionador

microTargeting™

66-AC-MB Bujes guía maTriX™ para posicionador microTargeting™

66-AC-01 Transportadores de electrodos individuales



66-AC-CM Sistema de manejo del cableado interno para posicionador microTargeting™ STar™

Drive o posicionador microTargeting™ Drive

66-AC-EC Transportador de electrodos en matriz

66-AC-NC Pinza de matriz no revestida

66-AC-RH Hardware de reemplazo de plataforma microTargeting™

66-AC-SC Pinza de matriz revestida

66-CN-BR Cepillos limpiadores

66-CN-DB Adaptador DBS™ para posicionador microTargeting™

66-CN-HX Llave hexagonal

66-CN-I2 IT(AR2) Tubo espaciador

66-CN-RT Herramienta de limpieza de lumen para posicionador microTargeting™

66-CN-RB Correas de reemplazo de posicionador microTargeting™

66-DA-EN-02 Ensamble de visualización de posición

66-DA-ME Dirección servoasistida con ensamble de visualización

66-DA-PC Cubierta de polea para visualización/ensamble servoasistido

66-DA-SD Manga protectora estéril

66-DM-01 Unidad de montaje del posicionador con guía inferior

66-DM-02 Unidad de montaje del posicionador Nexframe™

66-DS-PA Sistema servoasistido microTargeting™

66-FA-RD Adaptador para sistema estereotáxico Radionics CRW™

66-FA-RD-01 Adaptador de desplazamiento para sistema estereotáxico Radionics CRW™

66-FA-RD-02 Adaptador de expansión para sistema estereotáxico Radionics CRW™

66-FA-RD-03 Adaptadores de expansión y desplazamiento para sistema estereotáxico Radionics

CRW™

66-FA-RM Adaptador para sistema estereotáxico Leibinger RM™

66-FA-SF Kit de adaptadores del posicionador para plataforma microTargeting™



66-IT(AO1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AO6) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AO9) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AO10) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AO8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR14) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR16) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR17) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR20) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR21) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR22) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR24) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR25) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR26) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR27) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR29) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR3) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT (AR30) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR31) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR32) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT (AR35) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR36) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR37) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR38) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR39) Tubos de inserción microTargeting™



66-IT(AR4) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR40) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR5) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(AR8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP11) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP14) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP15) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP16) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP17) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP18) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP19) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP20) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP21) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP22) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP2) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP3) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP5) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP7) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(BP8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(CG7) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(CH1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(CV1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(CV2) Tubo de inserción microTargeting™

66-IT(DB1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB10) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB12) Tubos de inserción microTargeting™



66-IT(DB14) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB2) Tubos de inserción microTargeting™

66-lT(DB3) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB4) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB7) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DB9) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(DE1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(ES5) Tubos de inserción microTargeting™

66-lT(FP1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(KH1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(KH2) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(KJ1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(LS1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MD1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MD2) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MP1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MP7) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MP8) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(MP9) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(OC1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(OC2) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(RG1) Tubos de inserción microTargeting™

66-IT(ST14) Estilete DP microTargeting™

66-IT-01 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-01P Juego de tubos de inserción de electrodo individual de 40 mm por encima del objetivo



66-IT-02 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (tipo mTBW, mTBS)

66-IT-03 Juego de tubos de inserción de electrodo individual para plataforma microTargeting™

66-IT-03-01 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-03P Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-04 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

66-IT-04-02 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

66-IT-05 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (20 mm por encima del objetivo)

66-IT-05P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 20 mm por encima del objetivo

66-IT-06 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (tipo mTBP)

66-IT-07 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (15 mm por encima del objetivo)

66-IT-07P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 15 mm por encima del objetivo

66-IT-08 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (en el objetivo)

66-IT-08P Juego de tubos de inserción de electrodo individual en el objetivo

66-IT-09 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (30 mm por encima del objetivo)

66-IT-09P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 30 mm por encima del objetivo

66-IT-10 Juego de tubos de inserción de electrodo individual para plataforma microTargeting™

66-IT-1018 Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete

66-IT-1019 Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-1028 Tubo conductor de inserción de 28 cm con estilete

66-IT-11 Tubo de inserción microTargeting™

66-IT-13 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-13P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 25 mm por encima del objetivo

66-IT-14 Juego de tubos de inserción de electrodo individual (10 mm por encima del objetivo)

66-IT-14P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 10 mm por encima del objetivo

66-IT-14S Juego de tubos de inserción para sistema estereotáxico

66-IT-3000 Juego de tubos de inserción de electrodo individual



66-IT-4000 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

66-IT-4015 Juego de tubos de inserción de electrodo individual 15 mm por encima del objetivo

66-IT-4015S Kit de tubos de inserción Nexframe®

66-IT-40L Kit de procedimiento individual D.ZAP™

66-IT-7100 Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete

66-IT-7140LI Tubo conductor de inserción con estilete microTargeting™

66-IT-AO1P Tubo de inserción con estilete 167 mm

66-IT-AR Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

66-IT-AR27P Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-AR4P Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-AR42P Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete 15 mm por encima del objetivo

66-IT-AR43P Tubo conductor de inserción en matriz con estilete 15 mm por encima del objetivo

66-IT-AR5P Tubo de inserción en matriz con estilete

66-IT-AR6P Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-AR14P Tubo conductor de inserción con estilete

66-IT-AR21P Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

66-IT-AR30P Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

66-IT-BP8P Tubo de inserción individual con estilete en el objetivo

66-IT-DB11P Tubo de inserción individual con estilete 10 mm por encima del objetivo

66-IT-DB12P Tubo de inserción individual con estilete en el objetivo

66-IT-DB9P Tubo de inserción individual con estilete en el objetivo

66-IT-DV1 Tubos de inserción microTargeting™

66-IT-DV1P Tubo de inserción con estilete de 185 mm

66-IT-FPP Juego de tubos de inserción en tándem 20 mm por encima del objetivo

66-IT(FP2) Tubo de inserción en tándem 10 mm por encima del objetivo

66-IT(FP3) Tubo de inserción en tándem 12 mm por encima del objetivo



66-IT(FP4) Tubo de inserción en tándem 13 mm por encima del objetivo

66-IT-KH1 Juego de tubos de inserción NexFrame/Nexdrive® (10 mm por encima del objetivo)

66-IT-KH1P Juego de tubos de inserción de electrodo individual 10 mm por encima del objetivo

66-IT-KH2 Juego de tubos de inserción NexFrame/Nexdrive®

66-IT-KH3 Juego de tubos de inserción NexFrame/Nexdrive® (20 mm por encima del objetivo)

66-IT-LE Juego de tubos de inserción de electrodos para lesiones

66-IT-MR1 Tubo conductor de inserción MR con estilete

66-IT-NX Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

66-IT-NX1P Tubo de inserción de electrodos en matriz con estilete 10 mm por encima del objetivo

66-IT-4015N Kit de tubos de inserción individual no estéril Nexframe (10 mm por encima del objetivo)

66-IT-VP Sonda de verificación

66-IT-VP-01 Sonda de verificación

66-IT-VP-02 Sonda de verificación

66-PT(AO8) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP2) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP3) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP5) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP7) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(BP10) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB1) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB3) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB4) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB5) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB6) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB7) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(DB8) Tubo espaciador microTargeting™



66-PT(FP1) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(FP2) Tubos espaciadores microTargeting™

66-PT(FP3) Tubos espaciadores microTargeting™

66-PT(FP4) Tubos espaciadores microTargeting™

66-PT(JN11) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(MP1) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(MP2) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(MP9) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(SJ1) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(SJ2) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(SJ3) Tubo espaciador microTargeting™

66-PT(ZL1) Tubo espaciador microTargeting™

66-ST-04 Estilete DP microTargeting™ de 249 mm

66-ST-14P Estilete DP de 204 mm

66-EL-MS Controlador microTargeting™

66-EL-RM Control remoto portátil microTargeting™

66-FA-BL Adaptador para sistema estereotáxico BrainLab®/Micromar

66-FA-LX Adaptador para sistema estereotáxico Leksell Stereotactic System®

71-SCA-01 Adaptador del carro estereotáxico 360º

71-SXC-01 Tapa del expansor estereotáxico

FC1004 Mangas de sutura de paño estéril

FC1006 Sistema posicionador microTargeting™

FC1008 Kit motor

FC1009 Adaptador para sistema estereotáxico Radionics CRW™

FC1010 Adaptador para sistema estereotáxico Leksell Stereotactic System®

FC1011 Juego de tubos de inserción individual de electrodos 40 mm por encima del objetivo



FC1012 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz

FC1017 Kit de accesorios

FC1018 Juego de tubos de inserción de electrodos en matriz con estilete

FC1019 Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

FC1021 Pinza y transportador de electrodos en matriz

FC1036 Juego de tubos de inserción de electrodo individual

FC7140LI Tubo conductor de inserción en matriz con estilete

Sistema estereotáxico Waypoint™

67-00-6 Contenedor de esterilización y lavado WiSC

66-DA-FT-02 Plantilla de ubicación fiducial

66-DA-FT-03 Plantilla de ubicación fiducial

66-DH-40 Soporte del tope de profundidad dual multioblicuo de 140 mm

66-DS-IT Tope de profundidad del tubo de inserción

66-DS-MO Tope de profundidad multioblicuo

66-MO-01 Guía de herramienta de 3,2 mm

66-MO-02 Guía de herramienta de 1,8 mm

66-MO-03 Guía de herramienta de 2,2 mm

66-MO-04 Guía de herramienta de 2,4 mm

66-MO-05 Guía de herramienta multioblicua de 2,5 mm

66-MO-06 Guía de herramienta de 2,4 mm (60 mm)

66-MO-20 Guía de varilla de alineación de 1,7 mm Visualase

66-MO-21 Guía de perno de 2,4 mm AdTech

66-ST-MO Herramientas y bandeja de esterilización multioblicua

66-WP-AN Anclajes WayPoint™ (4 mm)

66-WP-AN1 Anclajes WayPoint de 5 mm

66-WP-AN2 Anclajes WayPoint de 4 mm



66-WP-AN5 Anclajes WayPoint™ (5 mm)

66-WP-BKS Kit bilateral simultáneo WayPoint™

66-WP-CD Destornillador de combinación WayPoint™

66-WP-CD-01 Destornillador de combinación con cuello WayPoint™

66-WP-DH Mango del destornillador manual OsteoMed™

66-WP-ID Kit de dispositivos de inserción Waypoint™ de 120 mm

66-WP-ID-01 Kit de dispositivos de inserción Waypoint™ de 130 mm

66-WP-ID-02 Kit de dispositivos de inserción Waypoint™ de 120 mm, con espacio extendido

66-WP-IKS Kit de implantes Waypoint™

66-WP-HW Llave hexagonal WayPoint™

66-WP-LP Pasadores de posicionamiento WayPoint™ (cant. 4)

66-WP-MR Kit quirúrgico Waypoint™

66-WP-NB Kit de adaptadores Platform NeuroBlate® microTargeting™

66-WP-NV(4.4) WayPoint™ Navigator

66-WP-NV(4.5) WayPoint™ Navigator

66-WP-PD Broca de 1,1 mm Waypoint™

66-WP-P2 Broca piloto de 1,1 mm WayPoint, 5x

66-WP-PL Planificador Waypoint™

66-WP-TG 18MM Guía de herramienta para plataforma microTargeting™

66-WP-RU Kit de implantación WayPoint™, componentes reutilizables

66-WP-SC Funda de esterilización WayPoint™

66-WP-SKS Kit quirúrgico Waypoint™

68-OM-SD Taladro estéril OsteoMed™

MP-KIT-A-LG Malla ortogonal adicional para la epilepsia, grande

MP-KIT-A-MP Perilla de PEEK de 20 mm

MP-KIT-A-MS Perilla de acero inoxidable con anillo divisor para plataforma



MP-KIT-A-PH Phantom para plataforma personalizada microTargeting™

MP-KIT-A-SG Malla ortogonal adicional para la epilepsia, pequeña

MP-KIT-MA Perilla de acero inoxidable para plataforma, 20 mm

MP-KIT-MB Perilla de acero inoxidable para plataforma de 13 mm con separador

MP-KIT-MC Perilla de PEEK de 20 mm con separador

MP-KIT-MD Perilla de acero inoxidable para plataforma de 20 mm con separador

MP-KIT-ME Perilla de acero inoxidable para plataforma, 20 mm

MP-KIT-MF Perilla de acero inoxidable para plataforma de 13 mm

MP-KIT-MH Separador de acero inoxidable

MP-KIT-MG Perilla de PEEK de 20 mm

MP-KIT-MJ Separador de PEEK

MP-KIT-P-BI Plataforma bilateral microTargeting™

MP-KIT-P-ED Plataforma multioblicua de doble trayectoria microTargeting™

MP-KIT-P-EO Plataforma multioblicua para epilepsia microTargeting™

MP-KIT-P-EP Plataforma para epilepsia microTargeting ™

MP-KIT-P-ES Plataforma multioblicua de trayectoria única microTargeting™

MP-KIT-P-U3 Plataforma unilateral de tres patas microTargeting™

MP-KIT-P-U4 Plataforma unilateral de cuatro patas microTargeting™

MP-KIT-P-SB Plataforma bilateral microTargeting™

Período de vida útil: 5 AÑOS

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biotecnológico: N/A

Forma de presentación: Micro Targeting™ Guideline 4000:

Amplificador, computadora, cables para conexiones, control de estimulación, parlantes, cable para audio.

Micro Targeting™ Star™Drive:

Contenedor, posicionador STarDrive (70-ZD-ME) , Aguja de verificación (66-IT-VP), Regla de medición (70-



AC-MT), regla transportadora (70-CN-DB), cepillos para limpieza, tornillos de backup, tope de profundidad (66-
AC-DS(1.8)).

Electrodos Micro Targeting™:

5 piezas en cada caja.

Tubos de inserción:

5 piezas en cada caja.

Método de esterilización: ÓXIDO DE ETILENO

VAPOR

Nombre del fabricante:

FHC, INC.

Lugar de elaboración:

1201 MAIN ST.; Bowdoin, ME 04287 ESTADOS UNIDOS.

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2186-011, con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-6275-20-3
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