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"2013 Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

DISPOSICION N" 3 9 1 5

BUENOSAIRES, 24 JUN 2013

VISTO el Expediente N° 1-0047-13477-10-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVAP S. E. 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.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

6 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 los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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DISPOSICION N° 3 9 1 5

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 del producto médico de marca

ELEKTA, nombre descriptivo SISTEMA ESTEREOTÁCTICOPARANEUROCIRUGÍAY

nombre técnico SISTEMAS ESTERIOTÁCTICOS, PARA NEUROCIRUGÍA, de

acuerdo a lo solicitado por INVAP S. E., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 540 a 543 y 544 a 571 respectivamente,

figurando como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo In

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1178-8, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI contraentrega del original
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Dr. OTTO A. ORSING'SER
SUB.INTERvENTeR

A.NJ>1.A.~.
3915'

Expediente N0 1-0047-13477-10-2

DISPOSICIÓN N°

'~;7{?h..,....wl e ,~Ji/lj;(,«{1

,sr(J'ltS1f'Y
Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente.

Cumplido, archívese.
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ANEXO I

SISTEMAS

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N° -3-.9 ..1-..5: ,
Nombre descriptivo: SISTEMA ESTEREOTÁCTICOPARA NEUROCIRUGÍA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-177

ESTEREOTÁCTICOS, PARA NEUROCIRUGíA.

Marca: ELEKTA.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: SISTEMA ESTEREOTÁCTICO PARA DIAGNÓSTICO Y

TRATAMIENTO DE ENFERMEDADESINTRACRANEANAS.

Modelo/s:

Modelo Nro. de parte
Kit de marcos coordenados G Leksell con
Puestos aislados 916356
Kit de marcos coordenados G Leksell 904120
Kit de marcos coordenados G Leksell con
tomillos de fijación descarta bies 916357
Kit de marcos coordenados G Leksell para
Perfexion 1002407
Marco Coordenado G con frente recto y
curvado 1006442
Kit de marcos coordenados G Leksell con
Puestos aislados 1014014
Kit de marcos coordenados G Leksell con
Puestos estándar 1006459
Kit de marcos coordenados G Leksell con
Puestos aislados 1006463
Kit de marcos coordenados G Leksell 1006471
Bastidor G con frente recto y curvo 1002248
Kit de marcos coordenados G Leksell pieza 911615,
frontal curva 1006745

1006463,
Arco Estereotáctico Multi-orooósito Leksell 904121

Arco MPS Leksell con kit de contra-escala 1008174
Arco MPS con Contra-escala 1000689
Kit de actualización de contra-escala 1003838
Kit de oorta-clavijas auriculares 1004312
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Modelo Nro. de parte
Poste posterior larqo, 1 par 1003935
Poste anterior, 1 par 1003937
Poste posterior, 1 par 1003939
Poste curvado 1 par 1003948
Poste aislado anterior 1 par 1003951
Poste aislado posterior, 1 par 1003957
Poste aislado posterior larqo, 1 par 1003958
Poste aislado curvo 1 par 1003960
Puestos de fiiación estándar 1006476

1007065,
Puestos de fiiación Curvos 907998

1006477,
Kit de Puestos de Fijación Aislados 912241

Kit de Puestos de Fijación Curvos Aislados 1006478,912242

Abrazadera para el Leksell Stereotactic
System@ rSistema Estereotáctico Lekselll A1200-04

1000349,
717480,
1002678,

Fijación de marcos 1001136
Pieza Frontal Ranurada A0228-01
Tornillos de fijación, fabricados en titanio, kit
de 20 pares 907999
Tornillos de fijación, fabricados en titanio, kit
de 5 pares 811105

Tornillos de fijación rápida, kit de 20 pares A0227-03
Tornillos de fiiación rápida kit de 5 pares 511084
Tornillos de fijación rápida descartabies, kit
de 13 pares A0227-04

1011247,
Puestos anqulados aislados kit de 15 qrados 1010788

1011248,
Puestos anqulados aislados kit de 10 qrados 1010789

1011249,
Puestos anqulados aislados kit de 5 qrados 1010790
Insertos descartabies 912464
Poste de fiiación, largo posterior 13007100
Poste de fiiación anterior 13007110
Poste de fijación, posterior 13007120
Poste de fijación, medio posterior 1003950
Poste de fiiación aislado medio posterior 1004215
Poste de fijación fabricado en fibra de
carbono A0232-01
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Modelo Nro. de parte
Adaptador de endoscopio Leksell A3200-01
Adaptador para accesorios microquirúrgicos,
tipo horquilla A4100-01
Adaptador para accesorios microquirúrgicos,
tipo abrazadera A4100-02
Indicador de resonancia magnética para
Marco Coordenado G Leksell@ A0820-07
Fantasma para resonancia maqnética 104522
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Siqna de General Electric A0420-10

Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Maqnetron de General Electric A0420-24
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Toshiba A0420-25

Adaptador utilizado en resonancia magnética
I para Gyroscan J3) &(4) de Philips A0420-26

Adaptador utilizado en resonancia magnética
I para Vectra, etc. de General Electric A0420-27
Adaptador utilizado en resonancia magnética

! (Tablero Universal) A0420-29
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Picker Edqe . A0420-30
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Picker Edqe 105378

Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Siqna Contour de General Electric 307031
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Exite de General Electric 917780
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Trio de Siemens 917430
Almohadón inflable de qoma A0490-01
Indicador de tomografía computada, para
Marco Coordenado G Leksell@ A0800-11
Adaptador utilizado en tomograña
computada, aiustable, sin fiiación a mesa A0400-04

Fijación a mesa para tomografía computada -
Tomoscan de Phi/ips , e Hitachi A0401 -05
Fijación a mesa para tomografía computada -
Universal A0401-14
Fijación a mesa para tomograña computada -
General Electric y Yokaqawa A0401- 15
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Modelo Nro. de Darte
Fijación a mesa para tomografía computada -
Toshiba 918238
Fijación a mesa para tomografía computada -
Shimatdzu A0401 -17
Fijación a mesa para tomografía computada -
Philips y Siemens A0401-19
Fijación a mesa para tomografía computada -
General Electric 912965
Fijación a mesa para tomografía computada -
Philips, no metálica 1002031
Indicador radiologico con marcadores A0860-04
Indicador radioloaico con realas A0840-05
Fijación a mesa para radiografías, Siemens
curva A0440-01
Fijación a mesa para radiografías plana 210
mm A0440-02
Fijación a mesa para radiografías, plana 500
mm A0440-04
Fijación a mesa para radiografías, plana
240/260 mm A0440-05
Fijación a mesa para radiografías,
combinación coordinada A0440-06
Siemmens
Fijación a mesa para radiografías, plana 550
mm A0440-07
Fijación a mesa para radiografías, plana 180
mm A0440-08
Fijación a mesa para radiografías, ancho de
mesa: 228 mm 407010
Porta-cassette para radioarafías A0640-01
Kit de retículos -acero inoxidable 914798
Porta-retículos AP 1007283
Conjunto de implantación Leksell A0230-01
Kit de cánulas Dara inserción 907801
Conjunto I de barrenos espirales Salcman A2200-01

Conjunto II de barrenos espirales Salcman A2200-02
Conjunto I de agujas para biopsia con corte
lateral Sedan A2430-01
Conjunto II de agujas para biopsia con corte
lateral Sedan A2430-02

Kit de agujas descarta bies para biopsia, 911933
coniunto de 6
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Modelo Nro. de Darte

Kit de fórceps de acción simple para biopsia A2440-01
Kit de aquias finas cara bioosia Backlund A2400-01
Kif de esoirales cara bioosia Backlund A241 0-01
Kit J de agujas para inyección/aspiración
Backlund A2420-01
Kit II de agujas para inyección/aspiración
Backlund A2420-02
Kit cara bioosia comoleto Backlund A2425-01
Kit de evacuadores para hematomas
Backlund A2600-01
Kit I de agujas para inserción de catéteres
Backlund A2800-15
Kit II de agujas para inserción de catéteres
Backlund A2800-23
Kit III de agujas para inserción de catéteres
Backlund A2800-26
Kit IV de agujas para inserción de catéteres
Backlund A2800-31
Tornillos de fijación reutilizables, kit de 20
,pares 1006581
Tornillos de fijación reutilizables, kit de 5
pares 1006584

Tornillos de fiiación reutilizables L = 20 mm 1003675
Tornillos de fijación reutilizables, L = 22,5
mm 1004081

Tornillos de fiiación reutilizables, L = 25 mm 1003676

Tornillos de fijación reutilizables L = 27,5 mm 1004082

Tornillos de fijación reutilizables, L= 30 mm 1003677
Tornillos de fijación reutilizables, L = 32,5
mm 1004083

Tornillos de fiiación reutilizables L = 35 mm 1003678
Tornillos de fijación reutilizables, L = 37,5
mm 1004084

Tornillos de fiiación reutilizables L = 40 mm 1003679
Tornillos de fijación reutilizables, L = 42,5
mm 1004085

Tornillos de fiiación reutilizables L = 45 mm 1003680
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Modelo Nro. de parte

Tornillos de fijación reutilizables, L = 50 mm 1003681

Tornillos de fijación reutilizables, L = 55 mm 1003682

Tornillos de fijación reutilizables, L = 60 mm 1003683

Tornillos de fijación reutilizables, L = 65 mm 1003684

Tornillos de fiiación reutilizables L = 70 mm 1003685

Tornillos de fiiación reutilizables L = 75 mm 1003686

Tornillos de fijación reutilizables, L = 80 mm 1003687

Tornillos de fijación reutilizables, L = 90 mm 1003688

Tornillos de fijación reutilizables, L = 110 mm 1003689

Indicador para resonancia maqnética abierto 1006559
1000351 ,

Probador de aquias 717488
Herramienta para verificación 1000809
Simulador de objetivo 1000810

Período de vida útil: 5 AÑOS

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES

SANITARIAS.

Nombre del fabricante: ELEKTAINSTRUMENTAB.

Lugar/es de elaboración: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93 ESTOCOLMO,

SUECIA.

39 1 5
Expediente N° 1-0047-13477-10-2

DISPOSICIÓN N°

9

Dr. OTTO A. ORSII'IGBER
SUB.INTERVENT(¡)R

A.N.M:.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

...........3-.9 1 !; .
"

Dr. OTTO A. ORSINClflER
SUB-INTERVENTOR

A.N .M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO
~I 9 1 5:

Fabricante: ELEKTAINSTRUMENT AB

Dirección: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93, ESTOCOLMO, SUECIA

Importador: INVAP S.E.

Dirección: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

Equipo: SISTEMAS ESTEREOTÁCTICOS DE USOS CLÍNICO PARA

NEUROCIRUGÍA

Marca: ELEKTA

Modelo: VERANEXO 1

Serie: S/N XX XX XX
Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS.

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1178-8

Director técnico: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRÍGUEZ

1'19. JUAN ~ Rl O~ H ROORIGUEZ
OJVE IP S'MEOfCOS

I PS.E,
MAT .I.A.E. ')9 852

. 13.137.3;,;5

Lic.HUGfBANI
SU8GERENT 9ENERAL

INVfl.P .E.
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ANEXO I

Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos aislados
Kit de marcos coordenados G Leksell
Kit de marcos coordenados G Leksell con tomillos de fijación
descarta bies
Kit de marcos coordenados G Leksell para Perfexion
Marco Coordenado G con frente recto y curvado
Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos aislados
Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos estándar
Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos aislados
Kit de marcos coordenados G Leksell
Bastidor G con frente recto y curvo
Kit de marcos coordenados G Leksell pieza frontal curva
Arco Estereotáctico Multi-propósito Leksell
Arco MPS Leksell con kit de contra-escala
Arco MPS con Contra-escala
Kit de actuaHzaci6n de contra-escala
Kit de porta-clavijas auriculares
Poste posterior largo, 1 par
Poste anterior, 1 par
Poste posterior, 1 par
Poste curvado, 1 par
Poste aislado anterior, 1 par
Poste aislado posterior, 1 par
Poste aislado posterior largo, 1 par
Poste aislado curvo 1 par
Puestos de fijación estándar
Puestos de fijación Curvos
Kit de Puestos de FUaci6n Aislados
Kit de Puestos de Fijación Curvos Aislados
Abrazadera para el Leksell Stereotactic System@ [Sistema
Estereotáctico LekseJlj
Fijación de marcos

Pieza Frontal Ranurada
Tornillos de fijación, fabricados en titanio, kit de 20 pares
Tornillos de fijación, fabricados en titanio, kit de 5 pares
Tornillos de fijación rápida, kit de 20 pares
Tornillos de fijación rápida, kit de 5 pares
Tornillos de fijación rápida descartables, kit de 13 pares
Puestos angulados aislados, kit de 15 grados
Puestos angulados aislados, kit de 10 grados
Puestos angulados aislados, kit de 5 orados
Insertos descartables
Poste de fijación, largo posterior
Poste de fijación, anterior
Poste de fijación, posterior
Poste de fijación, medio posterior
Poste de fijación aislado, medio posterior
Poste de fijación fabricado en fibra de carbono
Adaptador de endoscopio LEiksell
Adaptador para accesorios microquirúrgicos, tipo horquilla

I ic. HU~. ALBANI
~8GERE' E GENERAL

INVI\. S.E.
i

39 1

916356
904120
916357
1002407
1006442
1014014
1006459
1006463
1006471
1002248
911615,1006745
1006463,904121
1008174
1000689
1003838
1004312
1003935
1003937
1003939
1003948
1003951
1003957
1003958
1003960
1006476
1007065,907998
1006477,912241
1006478,912242
A1200-04
1 000349,717480
1002678,1001136
A0228-01
907999
811105
A0227-03
511084
A0227-04
1011247,1010788
1011248,1010789
1011249,1010790
912464
13007100
13007110
13007120
1003950
1004215
A0232-01
A3200-01
A41M_1l1 ',-""'~. Jt:JAN CARL ~ Dr\rr

OlV EOUf SMEvkv ...•
1 S,E,

MA .P •••.E. ~~8b~
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A0400-04

A0420-24

A0420-25

A0420-26

A0420-27

A0420-29
A0420-30
105378

307031

917780

917430
A0490-01

A0800-11

912965

1002031

A0860-04
A0840-05
A0440-01
A0440-02
A0440-04
A0440-05

A0440-06

A0440-07
A0440-08
407010
A0840-01
914798
1007283
A0230-01

907801 ~A2200..oi1" HUGO LBANI
~UBGEREN GENERA,

INVA .E.
I

A0401 -05

A0401-14

A0401- 15

918238
A0401 -17
A0401-19

Numero de parte
A4100-02

A0820-07

104522

A0420-10

39 1 5
1 Nombre del productoL- . ---

Adaptador para accesorios microquirúrgicos, tipo abrazadera
Indicador de resonancia magnética para Marco Coordenado G
Leksell@
Fantasma para resonancia magnética
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Signa de General
Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Magnetron de
General Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Toshiba
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Gyroscan _(3) &(4)
de Philips
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Vectra, etc. de
General Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética (Tablero Universal)
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Picker Edge
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Picker Edge
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Signa Contour de
General Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Exite de General
Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Trio de Siemens
Almohadón inflable de goma
Indicador de tomografía computada, para Marco Coordenado G
Leksell@
Adaptador utilizado en tomografla computada, ajustable, sin fijación a
mesa
Fijación a mesa para tomografla computada -Tomoscan de Philips , e
Hitachi
Fijación a mesa para tomografía computada -Universal
Fijación a mesa para tomografla computada -General Electric y
Yokagawa
Fijación a mesa para tomografla computada -Toshiba
Fijación a mesa para tomografla computada -Shimatdzu
Fijación a mesa para tomografla computada -Philips y
Siemens
Fijación a mesa para tomografla computada -General Electric
Fijación a mesa para tomografia computada -Philips, no
metálica
Indicador radiol6gico con marcadores
Indicador radiol6gico con reglas
Fijación a mesa para radiograflas, Siemens curva
Fijación a mesa para radiograflas plana 210 mm
Fijación a mesa para radiograflas, plana 500 mm
Fijación a mesa para radiografias, plana 240/260 mm
Fijación a mesa para radiograflas, combinación coordinada
Siemmens
Fijación a mesa para radiograflas, plana 550 mm
Fijación a mesa para radiograflas, plana 180 mm
Fijación a mesa para radiograflas', ancho de mesa: 228 mm
Porta-cassette para radiograflas
Kit de retlculos -acero Inoxidable
Porta-retículos AP
Conjunto de implantaci6n Leksell
Kit de cánulas para inserción

I Conjunto I de barrenos espirales Salcman
'Ig. JU'. e RlO'" ROORIGUE!

OIV € 3S MEDICOS
APs,e.

MAT .P.l.•••.E.• !' B82
. \ 13.lr.3.'S
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[Nombre del producto - Numero de parte l ',;>/

Conjunto 11 de barrenos espirales Salcman A2200-02.': _ f •.. /

Conjunto I de agujas para biopsia con corte lateral Sedan A2430-01
Conjunto 11 de agujas para biopsia con corte lateral Sedan A2430-02
Kit de agujas descarta bies para biopsia, conjunto de 6 911933
Kit de f6rceps de acci6n simple para biopsia A2440-01
Kit de agujas finas para biopsia Backlund A2400-01
Kif de espirales para biopsia Backlund A241 0-01
Kit J de agujas para inyección/aspiraci6n Backlund A2420-01
Kit 11 de agujas para inyección/aspiración Backlund A2420-02
Kit para biopsia completo, Backlund A2425-01
Kit de evacuadores ara hematomas Backlund A2600-01
Kit I de agujas para inserción de catéteres Backlund A2800-15
Kit 11 de agujas para inserción de catéteres Backlund A2800-23
Kit 111 de agujas para inserción de catéteres Backlund A2800-26
Kit IV de agujas para inserción de catéteres Backlund A2800-31
Tornillos de fijación reutilizables, kit de 20 pares 1006581
Tornillos de fijación reutilizables, kit de 5 pares 1006584
Tornillos de fijación reutilizables, L = 20 mm 1003675
Tornillos de fijación reutilizables, L = 22,5 mm 1004081
Tornillos de fijación reutilizables, L = 25 mm 1003676
Tornillos de fijación reutilizables L = 27 5 mm 1004082
Tornillos de fijación reutilizables, L= 30 mm 1003677
Tornillos de fijación reutilizables, L = 32,5 mm 1004083
Tornillos de fijación reutilizables, L = 35 mm 1003678
Tornillos de fijación reutilizables, L = 37,5 mm 1004084
Tornillos de fijación reutilizables, L = 40 mm 1003679
Tornillos de fijación reutilizables, L = 42,5 mm 1004085
Tornillos de fijación reutilizables, L = 45 mm 1003680
Tornillos de fijación reutilizables, L = 50 mm 1003681
Tornillos de fijación reutilizables, L = 55 mm 1003682
Tornillos de fijación reutilizables, L = 60 mm 1003683
Tornillos de fijación reutilizables, L = 65 mm 1003684
Tornillos de fijación reutilizables, L = 70 mm 1003685
Tornillos de fijación reutilizables, L = 75 mm 1003686
Tornillos de fijación reutilizables, L = 80 mm 1003687
Tornillos de fijación reutilizables, L = 90 mm 1003688
Tornillos de fijación reutilizables, L = 110 mm 1003689
Indicador para resonancia magnética abierto 1006559 I PSE.

Probador de agujas 1000351 , 717488""T. Pg¡;;:;;;82
Herramienta para verificación 1000809
Simulador de objetivo 1000810

líe
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ANEXO 111 B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste
reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en los ítem 2.4 y
2.5;

Fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB

Dirección: KUNGSTENSGATAN 18, SE-l03 93, ESTOCOLMO, SUECIA

Importador: INVAP S.E.

Dirección: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

Equipo: SISTEMAS ESTEREOTÁCTICOS DE USOS CLÍNICO PARA

NEUROCIRUGÍA

Marca: ELEKTA

Modelo: VER ANEXO 1

Serie: S/N XX XX XX

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES

INSTITUCIONES SANITARIAS.

E

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1178-8

Director técnico: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRÍGUEZ
",g. JUA~ CARlO. ORiGUEZ

D1VEOU1P~ fDICOS
INV. ,S.E

MAT . J.~E. '!~882

o. .1I~ ".'"

1



"

t\,l'l.M ,A, )'

rfif~ ....?.::t.sJ~
3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de~'-.-/4
la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos OOI~
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

Conformidad con la normativa

Lc!",.11Ster.oracric Sy.t.m'll cumple con lo, re~u.i:'¡IO,'de l•. Directiva rel.ti,'a a
producto, .",Jiurio. 93/421EEC. El ,i.tema esti fOCluado pordi'po,itivo, co" ¡.
marca CE i:ndep."di •.IlI. combi"ado~ d. a",,«dio co" el Articulo 12,

Seguridad

Lo. producto, d. EI.kta,\l!)están di,.ñado, par,o,c"mplir norma, •• trict.» d••• guridad. S.
han lomado toda. 6, p •• ".lucion., razonabl., dllIanl.la fabricación para ",h"'8',ardar 13
",I"d y la ••guridad d.lol paoe"l" )' in, p=ooo. que yayan .a utiliZo..•.•el equipo.

E. e•• ncia!.que le•.•, "omp .••"da.)' aplique do"d. ,ea nec.,ario loda.' la, i"'tUleeion •• ,
a-dverte[]¡cias, ,precauC'iorlt~" notas e indicaciont,s de sC'Burid:ad incluid~sen e:te m,anu~ll
yen el equip'''_

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros
productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar
con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin
de tener una combinación segura;

",g. JUAN e ~lO, H ROORIGUEl
DIV EO W MED!COS

! \.\PS E
MAT AE. "'.882
D.N 13.13".3:'15

Lic. HUGO~NISUSGERENTE G~ ERAL
INVAP .,

2



leksellllD Stereotactic Neurosurgery
I..-Ck~tUf!l5tereof-l1c.tic: Ne:lIr03-UIgeey ea un" s,o!ucián int~8rada pilra neurocirugía nluy
poca. inva~iva p¡U.3 la localización y tt3tamiento de, objetiv-o~ dentro del C''1!rebro.

La solución neuroqu:iñtrgLc.a ¡,e:compone de tre; 'pro~octos prioc:ip-alC's-y lUS ac<cesorio~:

• Lek,ell Ster<oOta<ti"Spteml!>, dncáto eo este mao""l p""a diaS"".tico ¡'
procedimiento, te"'p.,,,,i,,o, como, por ejemplo, bíop"a, de objetivo, ",eajado,
de form" profunda y trat.mie"to deproblem¡H fuoeion"l" .

• Lek>eUSurSiPI.o@: p""a la plalliíi",,,,ióo preoper"toria y la ev"luaei""
POtitop e[~t:ori3,.

• Lek. eno:!l Neuro Gener"or: p,,,,,ap,roeedimieoto, funcionale, como, por ejemplo,
""aeroeotimul,,eióo y tratamiento del d<>lory de ,"',ioo" ,cerebral" e>te-reotáctica,
(n.rvio, "'pin.l",¡""ne"l" ¡.

Los fre; productos: princ:ipaJez y :l!L1S aClCe:30,rio~ ('on~t'ittl)~enun tinema integrado, ,en el
qm. to,do.lo, componente< e400 di"",,,:!o. para trabaj"" de form" coojunta d. ",anera
eficaz y ""her."te.

Lo, producto, .on fácil", de uur y d. "'preoder, y tie"len un di •• ño optimizado y
,ofitticado a la par que simpl•. Lo, ver""tilidad '1".d. demo,u.d. tanto por la gnn
vari.dad de "pli",cÍo"" ""mp'.tibl •• como por lo libertad de •.Iecció" que ofr.ce a lo.
nr,uroct:rUt~;J.nos~

Figl1ril21

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el
producto médico está bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, así como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones d.e. ¥

Lic. HUGO SANI
P¡;H RODRlcUEl SUE3GEr~ENTE - NERAL

¡POS MtDICOS INVAP S '.
VAr> RE.

MA Pl.A.E. '1. 8$2 3 .
.~. 13.1)'''.3...•5



mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
garantizar permanentemente el buen funcionamiento
seguridad de los productos médicos;
Formación

Lo. usuario, de u.bdl StcIComcric.Sy.t.m~ d.b.n haber re"ibido una ..formación
adecuada .obr. d 1.1.0 ,"suro y dicaz del dispo,itivo ame, de utilizarlo.

Lo~requi~ito. d. información pu.den ,",ariard. unl''':i, a otro. El 'Ilntario debe
g3r:mtiz.u que lo, ,cuno~ de .formación ,e,impartan de acuerdo con !:a, leye, o
"g"hc,one, locale, de "",,,r"'rterle8al. P"ede obtener i"formación "ob", .Iaformacióll
en Elekta o '" npre:¡entante local de Elekta~.

Seguridad
Lo, produce.o, de Eleikm<l!I e:,tálldi,eiíado; para cumplir norma, e~erirt,a,de~eguridad. Se
han tomado to<ia, la, preca.uci'oIlMr,azOlhlbte.durante la fabri"",ciónpara ,ah",suardar la
,,,I,,d y la seguridad de lo, paciente, y la. per, Ol1a,que vayan a utiLizarel e"l"'po,

E. e,,"cíal que lea, comprenda J aplique donde "e" nece,ario toda. la, "Htrucciones,
advenellci,u, precaucione". nota' e indica"i.one, ,de,eguridad incluidas en estem.anual
y en el equip o.

Mantenimiento y fallos

No utili"e Le,k.e:llStueotartic Sr,rem<t¡,en :"in8""a aplicación hana que e"ti 'eg<lrode
que lo~procedimie"e<lSde cuidado y m,antenímiento.e h"yan tmaliZ;Jidocorrectamente,

Mantenimiento

Descripción general

Leik,ellStereorarti" SY'teml!}ind"ye ,n,enlmento, dcpreci"ónque deben tratanecon
c<lidado.

Ing JUA CA lOS H ROORiGUEl
DIV I~S MEDIcas

NVAPS.€.
M C.F'.l.A.£. "!" SB2
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•

Debe r~aliz3ne la inspecciónreBular de ]0:;. componentes]' C'-ambíarla~ Plc::as de,lga~tada~"

En la Tabla S."! ~emUC'J,itra el mant:enimicnto-.nccC'-Hlrio PMi1 lo~ producto,~ induidoSi
cn 'c:-.:temam..l3L

3915

TablitlJ..J ,f.l.imkm'mít:nto nN",rjjno PUf produdo..
lJJb!icild6nllM scrl/f.It' $Cindit¡tJed~OIrom()dó: un /uorkanfctft' SfIiU)!l/1 ¡¡,gtlOe¡¡Sprilr.
flJ =Ad~mss tic kJ ¡~_nft1ftl!/JrrdGmI»'(Jtk pkZ!ls rksg/!lsfat:ks, Irá l".sl1~asarfo
~d¡iJ:J,-nln¡¡iirr nMIJtenímíenfu i1dk.fOffál.

ProdU<lO Mlnten;mlento

Apoyos de fij:lción de aluminio Lubrique l3is ro,t-CM periódlc-3.mente.

A-P C:rou.Hairs. HoMe r el'
Baddund Ca:metet: lntit"rtion '1'.,
Needle Kía

Badclund Fine Nc:<tdlc Biopty Kit @

B;acklund Haem,;ltoma E,'\-';.\cuiltor Cambie la junta tórica y la ,arandela z,it~t1in
Kit de,:gl1uada1 o dtríiadas.

Backlund InJecticm¡A~1'imtíon i'J
NeedJe Kits

B:a.cklund Spir.al Biopty Kit 0
Carb.'ORFibe'! Po~t~ Kit Lubrique j:u tO~L1aperiódicamente.

Cron-H;;lin Kit:, acero in.oxidable G.ll1.lbie la jun ro tóriC3 ;~1e~tá de,!s:o'uuda o &uiada.

CTAd.pm Q)

cr Indtc:uor (()

CT Table Fixa.tlom ~
Cwve-d Po~rt Kit: Lubáque.la~ catea; periódjcament~.

Di~,po~ble Fixation &ccew~ De un ~olo u:J:o.

fuartel"Jl CT ludie.uo! ~j

ForkTyp. M.pu< y Clamp 1'yp. Lubrique toda~ b~pi~z.1.';puiódicam(,fltc.
Adapte,

Frame Fin!Íon ¿

Imertion Caonula Kit el

rahl!lB.1

Ing JUAN CA l'OS H RODRiGUEl
OIV eo R s MEDICOS

IN ps,e.
MAT C .(A.E. "1" 882

D. 13.13".3-~

MJ.f!IMimjrnfo flf;'Cl"SM/o por prMut:lO.
ffibriGid()/¡;t n()sr:rqtJt:'5e indiqut:' t/(!olromoóu: ulílubtir5Jnlr dcsiJitrmd /igtmcll$pfitr
i):/ :: Mcm:J.:f dcJ.¡¡ írn:pt':Célón rt?gu/ar r el cambio dr. picZiUtlcsg.tstifr/;tJ; no eSf!C(C$MJO
f'é'a/ír.!J1'ningún miJI/lt:nimit'11I0 3d1dtJmiJ.

Lic. HUGO A
SU8G!:RENTE G

INVAP
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ProdU<ta MantffllmiNlto

ImuJau& Fi.,-arion POUt L-ubriq\le hu rOleal periódican1cnre.

Lekr.t"lioo Coordit't.'lt'e Frante G Lubrique t!)da~ hl'l;pieza:>periódicam~nte.

L,k"U'" E",la,ceop' Adopter Lubrique todas ln~ piez."u mó,-ilu periódicamente.

Lek.~dJIKIi\1ulti 'Purpose Lllb-riqur- toda.; In:>piez..<u pe!iódic~lmente.
Stueotactic Are Par:] aSe'gunu un a'pci~te,~e8\1ro YlU3N-t'de 101

cinco pomo'S,lubciquc J01 oci.ficio~ de 101 pomQ~
a ¡nterv~lol rt8ulare;.

1 DeS1ltornllle io: pom01 c<omp[-et3mente.

2 Apliqut' tI lubricante en 10-1orificio, rO:':ieadol.

3 AtorniUe y desatornille lo~pomo~ \'¡.ui:ltl

vece. para lubricar tod¡J,:¡:10.$ !'Osea::.
0lm:blr: lo! tontillos de plástico si elitán
de&8a~tado:¡:o dañados.

Si, con el tiempo, los Bl'ah3do'll~ han desB<lU3do
tanto que rt'lulta dificil leedos, ,o bien:.i las.e:scama:.
.de pmtur,;¡; sudta! ~upon~f] un problema (comulte
L.1Sección 7.2.3'.'1 en hl págitlrl, 302~, pónBa:~een
contacto con Elekta* 'O con -SU .repre~~otante .loc~l
de Efektlll1P para 'obtem:r 'a~iuenc:ia ttCnlCl.

Lrku-ll Ste.reotactlc Sy-stemiV Lubrique la!>rateas periódicamente.
Clamp

lvlRAdop,m :>:'
MR Indicator Comultc: la 5ecc[ónQ.5A ea la página 14'1.

}'1R Phantom C'3mbie la: Juntas térlc:u ~i.r~t;Ín detB'a~t$d::u o
dllñ"dao.

Open .MR Indi~i1lr:ol Consulte Ll Sección 6.6.3.5 (,fll11 pagina :25t.

-Qtliek Fixatio-n Seu w! Lubrique hu r(Hc-asperiódicamente,.

Para detectas d(';83:te ,odaños, realice una
impeceión vi:ual perí:ódica de lo!. torn!nos ¿r.
fil'ación con un.l h.tp:1 o un microscopio.

Reu,,,,ble Fixation Scrc'i\'-S Lubrique las rO¡CSl periódicamente.

Paril derecti.u desgane o-daño~. reaJic~ una
in;pocción vimalpcriódic3 de 1.-01tomillos éle,
fijl1C1ÓO con uoalu,:1 o 'Un microscopiG.

S;l]cman Twiu Drilt Klts (E,

s.r.d~1nBiop~y Needle Kits Lubriq11.r-u8ulrtrmf':flte, la j\lOt31 tó-rica dr la
e,ánula interior.. Camb.~e h junta tórÍ,ca :1~u;Í
de:sa;tada o dañada.

Lubriante 'recomendado: Dow Comtng
260 FI-uid Dimerhiconc NF ~Dow ,Corning
2'0 dimcticona fluido NF.L

391 5
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391 S
TJblJ 8.1 MiJnJen!mi'el1ftJ ne~tW por pwdwl).

ttJh.r!t;¡cr6n Hn(}rerque SCírnJ'(/lIcdt!.útm modó: ú{J/ulJrkiJntcdt'!Jilf(()fUlfIFrocn ~1}/'ij¡'
~(.,j=Atlemds ,dc/;¡ /nsp«ddn fC1ltJlilrr t!l GJmb.i(J(!c-p/cU$ dfigtiS/;rt/JJs. no ~ nc.ecSdno
1'Ci//icJr -n/n¡¡Jin mantenImiento ad/i1C.mJl

""'duna Mamnimiento

Single Action: Biop~y Foreep<'!: Kit ,')
Siotttd Prora Piece Lubrique red,M hu 'pic:-a'~periódict1mcnre.

Titanium Fixation SCrf'\'lH Lubrique,la~ro~ca~peri-ódic-a.mente.
P:U3 der«t.ar de~ga'l,re o &,ñoi-, uaJice una
impee<:'ión v15u.u peri-ódica de Jo-~tornmo~ ,de
fijació n >con una 1upt:¡ o un microscopio.

X-Ra}' Ind.ic3.tor with .Mark"n ';:1
X-Rl1Y lndiJ:11tor with Rult-n l!)

X-R3.Y T;abJe 'Fix:.'ltions :'j)

calibración
Excepto en JO',> productos que "ie.de.¡cijben a conti1tu¡Jción:, JO?; productos. drc e~te
manual no preci-:lJfl c:llibr:K'ión.

l •• ",UO(oo.dinilt' mm. Gy l.ksfUo Mulii PUlPo", 5t••• ot.nicAK

El marco de':cootdc-fl.'lc!l;.u J el,arco cs;.tereot-áctico no te pueden calibrar en d hospital.
Se E'ccomiend¡;, que devuelva el marco de coordroad¡J~ a Eiekm ,p3n1 que ara c;''1Jibndo-
al meno-~ ,um\ \':.z :1l 01110.

cr Adi¡lt ••
El CT Adaptu ~-eaJineaci con -el escáner, Toa] como ~c:ducribe en la St'cd6n 6.4.4.5: ton

¡""á!!ÍD.a 228.

MRAdopl"

El MR Adapter se ",lifl.eará al ~,:cineJ; ,tal como ~ede:eúbe en la s{";cdóJ1-.6:;.3.4 en la
l"'gina 2.58.

Funcionamiento incorrecto y reparación
Lo'),producto?; no u: pueden reparar in s-itu. Si 3Í.a-ún componente.nO' fUllciona C'O!'.Cl"ctlmmte
o e:r-á dañad-o, póng3;e en ,COtlt3lt'ro con E!C'k!ao t.u repre:entanre loca! de Etekt34tl.
Lo .•.DÜ:P03;1b]e Fix:1tiof1 Screw'S. dd:ren ut:¡li~'U"~euna sob '"ex ..En --carode, tuociOn:ll11lienro
ddreruoto, pónsaiJe en contac.to con Elekta o-:u rcpreilffit;,1flt'C loc;.ll de Elekt.ll!!.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantación del producto médico. Uso
dentro del entrono del paciente
O~ H RODRIGUEZ

POS MÉDICOS
APS.E.

PJ.A.E. "1" 8&2
i 1J.11".:t"5

Lic. HUGO~BANI
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leksell* Coordinate Frame G.- con accesorios
E-:t-e.caphulo ducti},.e lo; .siguiente; produe:t'O~;

.• Leben$ Coordinate Frame G. Sc(dón 3.2 ffi la página 28
incluidos lo~ apoyo; y [omiJ lot de fijació rt

• Sloned Front Pir-cll\ Sccción 3.3 cn la página 43

• Imubtc:d Fixlltion Pc~t'];, Secd6:n 3.4 en la p¿ginol 48

•. Carbon Fibec Poc;t.;, Sce,dón .3. .' en la r~í:£;¡na 56

.• Cl.lrved Po:t-t Kit, $L"CC'íÓil J.6 en la página S9

.• Reusahle Fu:atlon Scr(',w~, 5<:-n.-1:60 .:;'.7 en la página-62

.• Tit"J.nium F.íxation &crc:u's, Sección .3.S ~Jl la p"gina 64

•. Quick Fíxarion Screw~,Sec<:.i6:n3.9 en la página 66

• Di-1po~able Fixatio1l Screw>:.. St"-cd&l3.10 l~ la página 68

.• Frame Fix;1rio:tl, Secci6n 3.11 en 1ilpágbla 70

.• Lek:.dl Ster'eotactic ~y.~remljPC]o1.mp-, Seeli6n 3.12 eola pigtl1a 77

.• Fack Type. Adapur y C13mp Type Adapte!:,. $ecOÓil :3.'13Cllla página 83

391

FiguraJ:.1

Avisos y notas generales

1'19. JUAfv RlOS~t1IPl1l1(n~mc~ad\'crt-enc.ias deb.m aplicane 3. todo'~ los producto-:. de este capítulo.
DIV E U POS MEDICOS

:APS.E.
MAr ,J.A.E, '''' 882

{'l. ,1 t3.11'_~S L

- ~
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Leksell&Multi Purpose Stereotactic Arc
- con contraescala y accesorios
E.Jte captwJo delcrihe to~ tiguit-nt:t'1 productos.:

• LekzeWSlAfulri PutpOS-t Sureotacric Arce con conuaelcala. 5ecd6n 4.2en la
p¡\gitta 93

• Cro1.1.-,fhin Kit y A-P CtOZS-H3irs Holder, Sl.~t.:\.-'i6fl 43cn la página 114
• Le1udllj'!lEndo$c,ope Adapter, Sección 4Aen la págjaa 123

Fígur34.1

Avisos y notas generales

\ La:. preoent:et advc:rt",fncias.deben aplicane a todos. 10:'producto; de.e$t~capítulo.
¡'g. JIJA CARlO.~ H ROORIGUé2

Orv IPOSMEOICOS
NVAPS.E

M ,C:P.I,A.E:.'''882
Nj IJ.lil'.].'!j
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!>9'S
Instrumentos neuroquirúrgicos

Brocas
• Saleman Twillt Drill Kit, Sea.i:6tl 53t.-m la pagjl1a 132

IlISl1Ilm.nlos d. biopsia

• Baddund Fint" N~fdlC' BioF~YIGt. Sección 5..4en la págil1a l:tO
• B;;lcklund SopiralBiop~y Kit, Sex-:ción5•.5cl1la página 149

• Sed:1nEiop-:y Needl.e Kih 1Yn, Sea:iÓff 5 ..6M la página 156
• Singie Actioo Biopey Fo,rcep:: Kit, Sección .'').7('il1a página 164

Instrumentos de inVNción/aspiradón/tncuadónffnserció.,
• B'adclund Cathete-r I:ruertion Kit, secci6n S.Sen la pág;ioa 1n
• Badducd Haematoma E\".1cuatoc Kit, Sección 5.9-en fa pá:gitla 119
• Backlund tnjC'ctionfA~pirarion Ne.edJe Kit! :Socción S.lOen la pátttAa 18S

• Insurlon Cannula Kit, 5e.cci6-a 5.11eflla ,pagina 191

Avisos y notas generales

L.l.: pre:cntC's ad"errená,u dd)en iJ.plic-ane a todos io:J.producto: de -tete 'Capitulo.

Nota:

Ir]!), JUA~ e RlOS H RODAfGUEZ
Olv E I S MÉDICOS

t PS.E.
MAT .)cA.E.'1~882
D.N .3.1'1'.1.'5

EiEktd Teamri£lfda la utilización de Needlc l'ester para ,c.omprobar si las agujas están
towhmmtt' recJas.

Lic. HUGO ~!ANI
SUBGERENTE E ERAL

IllVAP Si .1
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391
Accesorios de localización para a. MRy
rayos X
E~te -capítulo ae1cribe ]0; :iguiente-: productos:

Ac(~oriosdea
• CT Indicaror,. Secdóo 6.1 {lO ta págjoa 197

• E:::arteTW CT Indicator, Sffrión -6.3 en la página:206
• CT Ad-il,pur y Tt'lble Fixatio-tu, Secci ón ,6.4 ol'11 la pági na 214

Me••• '!" d. MR
• MR Ind ¡cato!. Seccü'rl1 6,:5 en (a .página :13 1

• Opeo MR !ndíC3tOr, S4;cdón 6.6 .C'flla pagioal44

'" l\tR Adapten. Sl"Ccfón 6..7 t'111a página 253

• l\!tR Phalltom, Sí."£ci6n 6,.8 00 la pagina 2-61

Acc••• ,i••d. royos X
• X-R:a)tlndiCGJtcr w¡t-h :"1arkull, St."t''Ción6,,9 ,en la páh'lrÍ1la 169

• X-Ray Indicaro! ",itl, Rulen" S~lÓfl 6.10 {>fila (l'ágina 278

• X-Ray Tabt-e FiL"tiom, Scc.dón 6.1 t ea la pAgina 185

Avisosy notas generales
Ln pre~C'nt:e1l :ad"e'rtencitH dt'lJ.e,n 3plic~rlie-:Jo todo:!. los producto~ de ene- capítulo.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia
\ recíproca relacionados con la presencia del producto méeti,~9HuGo

1"¡JUANC,~LOSH""RmiVestigacioneso tratamientos específicos; SUBGE,<ENT
DIVE OSM~lt~s INVAP \

'lIPS,E .
.!.A.E.'l~ 882
iI3.13".3..~5

13

l
BANI

EN ERAL
.E.



~.M.", r"

3915 ~\\.( '5St :',•..•....••........ ,q:
No aplicable ~~
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase OOI"'\@
protector de la esterilidad y si corresponde la indicación de los
métodos adecuados de reesterilización;
NO APLICABLE

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los
datos sobre los procedimientos apropiados para la
reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier
limitación respecto al número posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados
antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilización
deberán estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos
previstos en la Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolución GMCN° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

limpieza y esterilización
Lck..seUStueotacr:ic s.~'nem«l H! .compone de in 1trumentcH de precüió n qu~ deben
manipul1.uc con cwdado.

Los.,produt"to'l deben limpi::rru, euerilizane (a DO ur qu~ ~e indique de o-tro.modo! y
compro'bar 1U ÍU:ncion3Ji.dad antes de cada op'C'xacióu.

Ing JUAN CA lO~ H ROCRiGUEZ
O1VEO ¡P MEOICOS

I V S,E.
MAr e .A.E.'~ se2
D.. 13.n".~5

Los imtnmumtos ,quif11rgiros eximestos a Id ,enfermedad d.e Crí!1lt:4feJdt.]akolJ deben
desecharse de acuerdo con (a'llOrmati1.~.!~_~ __ " . ~

Uc, HUGo~IBANI
:UBGE~ENTE -NERAl

INVAP r'
14



Descripción de limpieza y esterilización
En ,la Tabla 7.2 ~t,muturan Jo: métod.o,~ tc'comendado; de limpie=a y demo:'U'oldo:. de
elterilizat'ión ,para io~ productos; induido:> en e~'l:emanuaL En la~ 11su.itnu.t 1.eOOoo(:1
aparece información deta.lIada :obr-r lo~ dlf.erellU,t merodo:_ Para ver: c('comendscioncl
pu" el ,;¡('C'sdo y el (:.nvo!tQrio, comulc(' la $e,cci60 7.3 00 la págiaa 303.

';lb/a 7.t lkflli'fdorio .•..~fmbotm uJiIiZi1fios t!fllif ]ab1a 1.1

'391 5

51mllolo Definición Mis informaclan .n

1-4 Número de! metodo de limpicza r«omendado P-U¡\ el producto. Seroón 7.2 en la
pá¡;¡in. 299

• .Ei método teta aprobada para c'lproducto. St'{',ci6n 7.4 M ;li1l

página JOS

- El método no t'::t£i aprobada p),C{\ el prodltcto. -
II Utilice eiemprc e] equipo de .re,petidoclad:.1ptadoc STERRAD@ St~d ÓU 7..4,:l ("fl la

(no ~trequiete en 1.1 pieza compl(-nH'fltoú,l. ¿el tepe y lo.guía!. pagina 306
Realic-e .~iemprc la; compfobClCionc1il tomando ('omo nfcnncia
1m:rC\comenéacione-.s del fab.c,ieanre del equipo 5TERR..ID~.

T¡¡Mil 7.Z

Nombro M&odod. EtO Autocl••• mRRAD"
IImpiw

A-P Cron-Hain Ho!der :; • • •
Apoyo: de fij.:v:ión de aluminio 3 • • •
B3ck1und Cathet:er ImertioG Needle Kit-¡;
Kit 1, 1I, III 4 • • II
Kit IV 4 • • •
Res," 4 • • -
Back'lund Fine Needle Bio}'.:.}' Kit 4 • • B

B3ckJtltld Haematoma E'~i1C1.13_torKit, 4 • • •
Backlund fujectionJAzpiration Need],e Kit! 4 • • B

lla<klund Spúcal Biop'y Kit 4 • • B

Carlron Fibu Po~n :; • '(al -
TomiHo, y pieza de -cierre :; • • •
Croas-Rain Kit, acero- inoxida ble :; • • •
CT Ad3pu.r 1 No en-erili=ar

CT Indicaror 2 No e~f.e:rilizar

CT Tabfe Fix::atiom. 1 No esterili:z;ar

CUn'cd POlt.¡ Kit J • • •
D¡;~pOJ-3Me Fixation Scrcw,z - • • •
E1iI~rteTlY CT Indicare! 2 No e,r.terilizar

Fork Typ-e Ad3pt.er y Clamp Type Ad'3pt-er J • • •
Fr3me F.ix~lrion J .(b¡ .(&] .{b¡
Imertlon Cannula Kit 4 • • B

Inwbted Fixatlon Po;t~ (e1 J • • •
Lek;ell Stereotactic Sptt-miBl Clamp :; • • •
Lek:eU¡g¡EndDllco,pe Adapter J{d¡ • • •

Ing. JUAN CA l H ROORIGUEZ
OJV £OU s MÉDICOS

IN p S.E.
MAr e iI.AE,'~882
(l. 13.J)".3..~5

Lic. HUGO A'~N¡0UBGE~ENTE GE ~Al
INVAP s..
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39 1 5
Lektelllil Coordinate 'F:ran~eG 3 • • •
Lek,'¡.dllh'1'.1.ul,ti PmpC)~e ~tú-eotacúc: Are 3¡df • • •
.MRAdapun 1 :Ko -ezteriliz:ar

MR ind ¡catOE 2 No e.3urilizar

1v1R'Phantorn 2 No ~,turiliz3r

Open MR Ill<!icator 2 No utC'rilizar

Quick Fú.atlon Scr-r:w-:. 3 • • •
Reu~a'ble Fjxi1tiQn .s,crcw~ 3 • • •

Lic. HUGO KAN1
SUBGERENTE NERAL

INVAP •

16



391 5
S:;,ICn131l T"á~t Drill.Kit:; 4 • • •
5e&u1 Biopsy NecdJe Kit: 4 • • B

Sinsie Aetion Bio,p~y ,FoL"ccp,~Kit 4 • • B

S[otted Prom Piece ¡ • • •
TrrblJ 7.2

Nombre Mólodode EIO ""lOdl"" STERRAI>"
timpieta

Tiranium Fixation Screw~ J • • •
X-Rayo Indicator with ..Marken 2 No esterili~r

X-Ray Indi":ltor Wifh Rulu~ 2 No c~tC'rilizar

X-R~\yTaMe FiXtuions 1 No eUt!!li1:;lr

(a! OolUUltltt.:lrnltiilllll St~l'dÓll 7.4.2,2 en la págjfm 3{IS.
(¡,~ CJ)d~tlhf bRillen La sección 7.3.1 ""fila p.agína 304.
(e) Lr.l ,p~t:u a,t iAiU':»1l dtl>ech.~ln Ion ee INl1'010D~O.
(Cli Cl3-lutlih bmbli 11IZlSt~ción 7.2.3.:1 \.'fllo1página 302.

Recomendaciones para la limpieza
Exi~!l:en4 mhodo~ de limpiC'u dif,ea:nt-e,~.A~f8úrete d't;'Uttliz,ar d método de limpi-eza
correcto FU" -el equ:i,p-o eJ;,cciñco.

:El equipo limpiado con los métodos ¡ y 4 ,debe nterilizane (comult~ 1'01 St';('c1on 7.3 T
SecriÓtl 7Aj.

Método de limpieza 1

L~l contaminación del producto con .s.ansre:-o tejido:: <,orpQr3le~ debe: eJirn.in;.1ne de
inmediato en el quiró:f:u.l0 utilizando. paño; :uaves .

• La plaC:l trampacroce pued.~ :Ce'tirane do:! CT Adapux para m limpirza. La piaca
pu~dt limpiar.se' con 'un paño húmedo y 1C'C.1ne con UD paño suaVt qu-e no :mdte
pd1i~a1antr~ de '\'olver a mont3rla .

• L3 CTT:aMe Fixation y ,el cuerpo principal del CT Adaprer y del !\1R Ad"3pter
deben timpian~ con un paño limpio, UHwr y qUt nc forme pelLl~at.

Noto:

Método de limpieza 2
-------- ------------_ ..,._---_. __ ._----_._._-------

La contaminación del prod.ucto con,::ansre o. 'tejido!},corporaletc debe ('liminar~e- de
inmediato utilizando paño1 ::uaxe'L

1 De.smoflte el producto en :.u,:componentn según.l::n :in.:.tntcc¡ornt~ de de~montaje.

1 uve c1.1idado::.amrntea mano todo:llo1 componente: 'Con un ,deurgente :uave, a
ser 'po,ibl~ de pH ~-ntre 6"y S.

3 Ad:ut lo~componentu V-ari1U vect! con agua de:iofli:.a-da.

4 Ex,cepto lail<cua-diícula'& de 1\1&PhanroOl, :uquc todo~ lo~componc-ntes con un
paño limpio, ::ll:lVe y que no forme pelmat.

La-: ('uadrícuJ:ls de: ,~1R Ph-:.1nrom deben secane .rápidamente.

OO" JUAN CARl :~ H RODRloUEl
OJV €OUIP S MeDICOS

INV E.
MA7 C.P.I .. '1" sal
['.H.! 1 .117.3;15

Lic. HUGot- NISUBGEKENTE ERAL
INVAP .
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& Para MR Phantom: No la"" e' equIpo con soludones alcohólicas.

PRE<AUOON 7.1

& No do)o MRPIIantom con "2\llI en.u Interior. SIlo hlelora, podña daña ••••.

PRECAUOON 702

& No ""orfllce ol equipo. De hilarlo, podrfll dllfta •.••.

AOVERTBlOA 7.s

Método de limpieza 3

TC:llla limpi~;;..'\.d equipo debe ucrm( y e.:tC'cili::.'1OC' (-eon1.ulrC'b sección7.J V
b S('(oón 7.41. .

La conmminación ¿el producto con ~an8rC' o tejido: cocpocale: debe -t.limin:l.ne de.
inmedioto en el quirób.no urili:.:1ndo p;1ño~ .:uave:.

Dc:~mome el producto en UH c.ompontnre.l :esún hu inttl'uedones de de:montaje.

¡'ara los .lnSHlat-td Ffxatf01l Posts. dcscwf! las pipUJs d~ ;1lSl'rfión de DCltCrdo c.{}lllas
llonnativas IO('(I/~.

2 Efectúe- 3 continuación bit'o col lav1Jdo 3 m5.quin:l (procedimiento recomendado] O
bien ('ll3,ondo a mano. como ce de$cribe:3 continuación.

3 Seque lo: componente: (comulte la SCcción7.31.

Nota: Es !'Senda) rompro!Jaf que ,se 1m ñimilJodo toda la carga biológico de los campont!1ltes
antes de la e!tcrili:.o.dtJ1,.

Lavado. mi quina

Utilice un equipo de bvodo )' duinfección para la",ar todo~ los componente: ,en un
prosromn e;tóndar y cin ciclo u'ltnuónico.

Di:pong310~ componente,: de Eorm:a quC'no c-hoquC'n¿url.lntC',e113"ndo 3 máquinn_

E1 tlcon:.eiab1e utilizar un ciclo de 1a":J.do n máquin:t que ,induya prc:bw;]do con asua
frb (rempC'ntur3 ¡menara 30 .C (86 .FlI,I!l\"ndo con un de-te-rgente-neutro:3.dC'cu:ldo
(pH de- ti: c.'l 81 }' un cido ~ln dC'ttrge-nre,n ,90 .C (194 cFI pnra ,b deúnfe-cción y
nchv4do.

Se rt-t"Omiendn el u:o de un detergente ba-:ndo en en:im:u 'formulndo e,*pecinlmcnte ,
para el 11\'ndo de proteína: n máquin3.

Si8a la: imtruccionc.s dC'lfabric.lnt(: del equipo de la\'ado y d('!infección.

lInclo a mino

t L3\'C n mano todos loo;componentes con \In c-epilJo '&U3\'Cpnrn pla.to~ y un

de~infecmntc: pnca in:tnlmcnt-..1J con un p'H recomendado de (; 118 Ynsua fría
(temperatura. infenor::.\ 30 .C (86 'FIJ.

2 Aclare !bien lo: cOOlponente: con ,118U.:I de:ioniutda.

limpieza de grabados

Lck1rU@:Mulri Purpote Sttreotnctic Are y lekullSEndo;cope Adopter pueden
preCi111C In limpiez.:;. de' ,101.sraD::ldo:.

"'0. JU'O e RlO~ H ROORIGUEZ
DIV E lPOSM~OtCOS

,PS.E.
MAl :l.I<',E, 0:0 882
o ,1 13.l')1.3.'\S

Lic. HUGO~ANI
:UBGE.,,{ENTE : ERAL

INVAP S
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Aa-egúroCse-de que Io~ g.c:\bad.o:>queden librt',~de ucamM' de pintur:\ ~tlelr;ls.

Si encuentu ;llallua, limpie minu-cio:.amente toda-'!;la: pieza: gr3badtu_ Utilicl:' un
paño :;;uaveque n.o deje pe]uHu hume.decido con alcohol e 3sua de.:.tilnda, tanto -en la
pieza C'Omo en la diu-e:ción de.! 8:r:abadQ.

Si tnc:uentra e~cam~~ de pinnlr~c-.n ('1paño, debe volver 31imp-iar las piezas ha~t.1que:
fas cs>camJ3S deQQpucU'ao compleramente.

De~putt -de'lJ.limpiezn, e,~importante c-omprobar que no lutYl1 e¡cama; de' plntu.ro.l en
103 g-uantea de Lt penona que na limpiado. las piezas.

Método de limpieza 4

Tnu 1.1limpieza, el equipe debe s(:car~e y e.rtr-,¡iliUlne (conmhe la Sección 73 y
lo sección 7.41.

Nota: l.os itistruffU!ntos qllintrgicos expuestos a la rn[tlrt1redad di! Creutz{I!Jdt.]akob deben
d€S2cJJarSf!de i1werdo 0011 la 1l0rUl¡,:til:a !or.:;al.

La conumioa-ciéHl del producto con ,s~ns.re o t-ejido!; eorpo.rille~ d~-bc eJiminara de
inmediato en el quirófano utilizando p;;tño~m~"e~,.

t Dnmot1tt: el producto 'en nn componenrl:!-:' ce8ún la~ in~tiucc-.ionesde de~mont3.¡e.

2 Con.tinúe -c-liav..'ldo dd ~quipo tal <:'omo ,~ede$cábe pOJJtt'rlortntntc.

3 Seque los ('om'pont',nte~(consulte la SC(:cióo 7.31.

Nota: [;$ esencial cDmprooa:r .que se haya .eliminado toda tll (-alga biológica d¿ l-os
cülupr:mentes ante'5 de la esl.eriUz:¡-dófl.

Lavado a míquinJ

Utilice un equepo de lavado r deeinfe~clón para 1:1\'3!" todo~ lot: componentes -enun.
programa enándar )' ~ln'cicJoultca~óni.co.

Dü-ponga ]0; compo-nC:l1!u ,de forma que no choquen &uranrc: el 'hwado- a máquin:;L

Fije tod:n la! pieza-a lumena'e-~,firmemente en d ,punto de lmerción de ,-agujas de la
:m3quina p~lmpumitir que lo; fluido~ de llmpieza y lavado Uene.npor completo el
int-eno['con 13 p.cel>tón n(,c'e-~aria.

fu acom~ja.b1e:utilizar un ciclo de Isvado a máquina que incluya prelavado oo-nagua frí.l
{t-C'mperarurainf~,cior a 30 'e (&6 ~Ftl, Lwaoo con un d~te-rg<'nre neutro adecu.'l-d-o
(pH de ,6a SI y un ciclo tin det-ersente a 90 'C{L94 'FJ paro la deünt"ección)' el acL'\rndo.
,5eucomienda el u;o de \lu.deu!gtute b¡H'ddo en ,enzim:,u formulado especi-3lmeun.
para ell.:l\',Hlo de proteÍ:nas '3 m.áqu¡n~l.

Sisa la: innruccioou del fabric.l0te del equipo de tar'o'ado r de¡;infecciE.n.

"9- JUA~ RlOR H ROORIOUEZ
DIV E UIPOS MÉDICOS

r APS.E.
MAT .PI.A.E..~l"882
Cl ..I'Í3.13"l'.3:l5,, Lic. HUGO

SUBGEr<ENTE
INVAP
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Recomendaciones para el secado V el envoltorio

Para todo~ lOi producto~ que pueden C'1.terilizane:

1 A;esúu-,~e de que' rodo~ lo:::componente; e:sttn cOnlpletamente ~C'co,s.ante, de la
e::tltriliz,aclDfl..Si el equipo de la .•'ado y d-c<:infe«ién no seca lo,;;componente,s., ,u
accmej:3ble. utilizar p."ño," .UI:l\'C''i; o aire comprim~dc pan n:1cerlo.

2 Debe cOMprobarte el c:o-rrecto funcionamiento d-e 1M,piezas. móvilct y lubricad",~
con moderación utl]iz.lndo 'Un 'l,pcay de o,ilicons, si fuex:a p«:ci~o. Com,lllte la
Tabla 8:1 en la página 301.

J Si -:e I>ulninistra una bandeja de:. e~teriliz3cí.oo

• con d producto,;e rt~omienda utilizar did'l3. bandeja. En calO n~c-t.tario,.
reiiln3 lit$ piezas nee~'i;arhu parn enc:I,iar 1,¡)'i; c,omponentea en la bandeja de
e:ruiliz,ación)' envu-elv¡lln bandeja en paños dizeñados plua el procedimiento
de esteáii::,ación seleccionada.

• Sí no u: utiliza, envuelva lo~ comp0fH'-nre~tU pililo; düeñ::tdos para d
procedimiento de enui!iz:nción 3dtc.cionado; 'C:1lel C;l~O de lo:. c-ompon(nres.
mil .•p-eque,ño'l, ,col-óqmJo! en bobas &ctlad'l1s pa,m la cHtrilizaáón ~e8ún la~
1l0rm.9ti\'óll 3plicable:,¡; (en Europa: ll~ 868-1 yEN 86'8-21.

Usode la bandeja de esterilizaci6n opcional para la Frame
Fixation
La bandeja de esterilización opcional (~, Jt puedr: colocar en b b~mdeji1de e~t'uiili¡¡ación
de do:. pie~= ~~))' (J) para Ltk~eU$ ~luhi Pl.tr'po~c, Stereot,1>1:'tic NC pM3 eftct'u1U' un:.l
esteriJiz.ación 'l-imultánea.

Lo! componente.¡ ,dl:oen coloClne como ;e muestro1 en la Figura 7.1;

• Coloque, el :repo:::v:1ó1.bcu$. (]:) y el tornillo de fij:l,ción (f) en el centro de la :b-andej3
de eHtriJiz~('ión sri.1nd.e(~1

• Coloque la horquiHa Ti y el pomo de njaeron (I;; en la bandejól. de esterilización (.!,)

''p~.ra el Fmm-e Fixatiol'L

• Coleql.le.la bandeja de e:tuiliz,ación <-~>para el F.r:limeFiX3tlon en d interior de la
b~l'l:d(jade uteriliz3ción ~~1

• PonSilla bandeja de C'ltuiliz'3cién pequeña, para 10$c-ompom:ntt.r,del a.rc,o
-enec-eotiáctico, en la bandeja Slande fW.

H RODRiGUEZ
MÉDICOS

PS,f;.

lic. HUG~lBANI
SUBGERENT ~ENERAl

INVAP .E.
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Figura. 7. 'l B •.mdf!j{ls de I?SteriJiz¡,1dóny Franw Fi;ratiof}.
lz.qffi€rda~ (70mpOnenws ,{'Or separado; df!T2cJNlt compf,ment,,~smontados.,

Esterilización
Pilca loz. produt"roti que:loe ~'af1.1 en('r¡liz~u, .fllede utiliza.ne cualquiera de [o: tlisuiente"!.
merodoi- de-e:¡.teriliz..1.C'ión (consulte la Tah1a 7.1 en la pagina 19tH. Tod •.u la~ tau;.u de
C"lteriJización deben r,ealizar:; e siguiendo un procedimiento vaiid'ado.

3915

Esterilización mediante óxido de etileno: £10

Paxa Jo~ componefU:e.1 que puedel1 etterilizane e11óxido- de etilmo- {u Ox}'furm 2002
equivalente l. Utllic-e un tlempo de exposición :alg;éu de 4 J:,o,n'n:1.\ 50 'C (122 "PI,
preüón de 550 hPd (3 .P'sigf. hUflu.dad relativa del 55%, )" at.tuéón durn,nt'C un
mínimo de S horas a 52 ~C {126 "FI_

Autodave

"ara IOJ_component-e~ qu.e ze pueden e-tterili::ac con aut-odav-t, ae H"comiendan lo~
si8uit:'flt~~ciclo,:::

• PrC:\'SC'LO3 lJll1'C (270 'fF) dUr3nt~ 10 minutos-con, envoltorio. .

• Pre .•'aC'Ío o yacio intermite'llt-e a 134 "C {27J 'P] dur-i1nte S mi:rluto~ ('on envoltorio_

• Pr-t-\'CicJo,o ,.':actO intermiu-,flte a 134.e (273 fPj durante 18 minutos con -en\'o]tono.

Lo~c-ompooentn t;.unhien e~t¡¡¡nvalida.dos fara lo~ 'Siguientt'l C¡d08~

• E~tcriliz.<1t'i-óncon d«p'b.lZamienro por gravedad a 132 "C -(270 fFi dunlnft 25 minutos
-conelwohorio .

• E"St-eriliz-ací6-ocon dt$pbzamicnto porgnn"t'dad a 132 oC (270 'IFIdurantt S mi.nuto~
sin envoir-ono.

Lic. HUG~lBANI
SUBGE~ENTE EN ERAL

INVA .E.
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391 5
Autoclave rápido

No se r,~omimd3 el auroda\'c rápido, que t410 debe:utilizane tU ~it1.l3Ciooc,s:dínlc,:n
C1lidadotamentc: ::el-cccionarl::n.

Número limitado de ciclos de esterilización para los Caroon Fiber Posts

&
PRECAOOON 1.3

Los camon AMI' Pass se ven afeaados por el autoclave.
Por lo tanto, l!SImportante llevar elsqulmiento del númelO de CidoS de
_rlllzaclón a los que e>1i sujeto áda apoyo. El número tmal de. ciclos no
d"¡"'rá superar los SO.
Despué de SO(iclos. se recomienda Cllmblar los apoyos por otros nuevos. ya
que de no hacerlo, hay ries¡¡o de que los apoyos se rompan.

Lic. HUGO#ANI
SUBGERENTE NERAl

INVAP .'
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Esteri Iización por gas plasma: STERRAO.

"Para producto:¡ que:. ~c:pueden ettc:rilizar por Hall p!~uma urilíuodo el equipo STERRADq!)
(conou!"b Tabl.1.1 en la página ]<>SI_
• Utilic~ siempre b¡}nde,ia~ de e~terili2aciónu otr,o; ,a«e~'Orio~que proporeione el
fabric;lfltc: del equipo deuterilización.

• SIga 1.1$amtroccionc:,¿ r hu dirtctrice: que ~e suminit.tran con ~l-equipo STER.RAI)'~' .

• Utilice !¡iempre el equipo de repetidorlacLlptador STERRADi!l (no ,:>euq1.Jierc: rn
I:u piu.u c-omplemem<lrias dd to'p~' Y la guía! para 10=~í811¡~nte~p,'oductos:

- Backlund Pine,Nc:edle BiopsrKit

_ Badúund Injeetion{A!;pira6on Needle Kit 1y n

- Baekhm:d Spira¡] Biop~)'Kit
_ Baddund Cathetel' Imertion N~~dleKit 1,n y ID (no la cánula ,ex¡:úíoE

nnurada, la cánula intt'rJoI' ni d -eui]ete p'Ma el Kit IVl
- Ineuticn Canmab Kit

- S.dan lliop'y N•• dl. Kit I y II
- S¡nsle .A.ctioo Biopt;y FONC'p'Z Kit

l'iota: La ulili""dón de equipos d",pnidarlJUiaptador STERRj1l)iil> /l" ha sido iJ4,'robaoo por
la FDA (Food and Drug Admitlistration) £11 la ltdHl dep!lbli~acfán di! est.emanual,

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre
otros);
Se deberá tener en cuenta durante la instalación del equipo todas las
instrucciones y pruebas que el fabricante indique como vigentes a la
fecha.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines
médicos, la información relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribución de dicha radiación debe ser
descripta;
.No aplicable

os H ROORIOUEZ
DN E f OS Mt:DICOS

VAPS,E
,P.tA.E. "l' 882
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3915
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso
cambios del funcionamiento del producto médico;

Mantenimiento y fallos

No utilice Leke.dl Src-reotactic S}'~te,m<$ (:11nin,suna aplicaciDo h~nta qu~ e~tt:ltguro de
que lo~ procedimie-nro'i: de cuidado y mantenimiento ;e hayan ntti.11iz,ado C'orrtctlmente.

Compatibilidad
El equipo descrito en ~,tte manual ,:.ólodebe de utilizane en combinación. '000 otro- equipo
1.1(ItrOt componcllu& si Elekta ha reconocido exp[(~~:3mente, la -compatibilidad de,r sto~.
Comutrc a Eleku p3.m obtem'r illfoml:'lCión :,o'brC' dacompatibilidad con Lektdl
SUtt'-<ltactic Sy:>tem$ antes de util.iur cualquier ~uipo no ,~umini:r.tradopor Elekta ..

L>11mod¡ficacio'ne~ y/o adic'ione: re;a.1izadnsen el equipo iUltCamellte deben ~er
lltNAd-:¡~;1 cabo por penona~ ,expres-amtntc 31.lt"ori2.1.das p~rn elle por Elekta. Eo;t(' tipo
dr. 'Cambio~ debe ajunane a hu púctic""s de ingt,ni,ena ,nocomendad>ll Y;1 todas.la~
l~}'e¡r normativa~ aplicablel "1genres en la juci!l:d.ioción en que ~eutilice ('1equipo.

&
~1,1

Cualqulertlpo cI<!mQdlflcadÓl1, adldÓII OmantenlmlenlD I'IlllIllDdoen al
equIpo por par$OIIU sin la cualiflcadÓII OformaCiÓII-.rla ylo al uw cI<!
pIlll'.Id cI<!I"IpU$O no aprobadas ~n pt'UIIDCllrlulon", ylo daños jP'lII/l!S
en el Illlulpo, asi como anular la llIflImia.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que
respecta a la exposición, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a
la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a
fuentes térmicas de ignición, entre otras;

H ROORiGUEZ
MÉDICOS

Lic. HUGO A~NI
SUBGEFtENTE G _ 'RAL
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Seguridad de MR

CllISificaciónde seguridad de MRy símbolos

Lo-~producto: lncluido; en u.klieH Sureo-tacúc' Systtm$ C'ttán .c'l:.uuicado: en una d~
tre~c1a~e2;consulte la Tabla 1.1.

39 1 5

Tahla 1.1

a••• d. Simbolo De1inicron
sezu.idad d. ;MR

MR s.!.
~

Un demento qu~ no pu,stnh1 ,pel~arO$;
('ol1ocido¡ en t-odc~lo~ cnto.rno¡ d('MR.

~

Un elemento que ha demot.tr"do que no

MRC••• dilion.1
pl'C'senta peJigro:: conocidos en un entorno de
l\tR específico ,con detumin.ldas c-ondicioneo:
de u~o.

MRUn •• !. 8 Un eJ~.mentodel que iC 1abe que pre;wta
peligros en todo~ lo; ,entorno; dt-MR.

Las alteracionc; realizada,¡ in situ en .equipo: .M"R.Safe o-MR Conditional pueden
alterar 111 propiedades. de compatibilidad de }¡'1.Rdd equipo.

Leksell stereotllctic system" y lISO en un entorno MR

LekudJ Src:reorolCtic Sym:m~ ,es~m.Condiriomu de olClH'.:rdocon,:be definicione~ de ¡a nOfm.l
AST~1 F1S0J-05 ""S;anc:6rdPractice for l\tuketing l\,tedical Devic~,l11n& Other ltemt fur
s..,je-ry in the .Msg:nc:tic Re~'olunc,e En"irOtlllleflt". En la Seeti6,il 1 :2,4,3 eI1la pagin~El te
describen t:u oonh8u.racione~ probad.u y fe>CQmendnd:n para c.ompatibilidad de obtención
de imágene~ de l\llt.

Configuración de MRconditional

Elekta ha realizado pruebn.l de (,',onfiguL"acionel> de marco de >coordmadall , pones y
t,omiUo.: de ñj3c~ón, 30::'1como ,pnl-eb.u <.1111pli1:u junt.o con al8uno~ de le: proveedor('~
de MR má.:;. im.portante:. Los rc:niitado:. confirman que 1.t'k:c:lI Stereoract:K: s.ystemlÍl

ce:;~1R Co.ndicional uriiiz:mdo :Iat c~lúigu.racion('~ que ~e c,:pe,cificanen la Tabla 1..1.
Ademáro de bs c:on£iguraciooet indícadail Cilla tabla, $e-debe-u ~e81.lirl.a.• ín~rr\lccionts
"h:cad3 producto. q'uc se de'!lcriben en. esk manu.11 paro un uso :~e811rodelproduct:o.

Tilbf¡¡12

Equipo 1.$ 'Escáner! •••• 'IR 3 Escán.rTes" MR

ubellQ') Coordin3tt' Frame G Sí Sí

Apoyo~ de fijación ("1 Sí No
Intul:ued Pixation PO~fl (bl Si Sí

Tornlllol: de ñj-ación Si Sí

Quick Fi."anon Screws Si <,

"'
Re-u~3hleFixatíon Screws Sí Sí

Ditpo~abl( Fi.xarton St"Iew-t Sí Si

Tit.1nium Fixatl>Oo Scr-eWt' utilizado:. Si <,

"'con Imulatcd. Fix-arion PO'Stl (4[

A1R IndEcar-or 'YMR Adapte! Sí Sí

H AOBRiGUéZ
1'; SMEDICOS
~PS.E.

.. 1.~.E."1.382
.1~3.n~.3.~5

Lic. HUGO;ANI
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391 6
('Ir E~hu nI. :lU'O de ¡J,UnltII1'O df [., tf11lprn.t;¡u ra la PWlJU.dt hn tornHl'01 dt !íj>lci6u du.r.'ilrtt

iDll;¡¡rxploraci611 ¡\.1lt 1;011 \';:,¡!ornIAE: .e-Inr¡uhu j~.1 W~l. :;i d ;al;u~neO ¿-e hmpu3.hr..:l 'H ¡UI

rto!:oltr.lla, £ltlL"'2. nC'OCII[,rll.d:l. lIIo1r.•••1"lulllb,r4 l"ix¡¡rioll ,POUt,

(bf LOI Iuuhttd PiX.1tiOfl 10th u' &..1f1 dnurellzdo p;U¡1 t/l.'t'npUH de CQ.,jll:~i:! .atl:.cto Uf ti qllt
b gutr.ac::.o Il dr -t'a.lor tII oHC;Í/l.t.rU de~, dtbido 11tK'AUlc1:1.1 er ,BU tud5:f1 -dr 1AZ ,lIto-,,putd.1l

En u1m Vil pcoblf"MJ¡. Po: r~t;¡ r;¡:OIll, 1:lr!<u u::ili::;;uu 1illlllpn Ul !u,p,r de 101;¡Fo~'1l1fltl ;lilbdClI

u. el e,HO de tll!t kAy;¡.c.aJfj,lIirE GlI1:U ~o:bn-Ftllt:Jldoe dt ('Aloa:. Lo, ÚHI:L¡¡ttd l'tlt..ltí04 Pcml

le • .:ln proh:Hlo .n!.lb ;tlb. ce .:!lttlll)tl£cr.c.mtpo de RF 'plii.::a:hlr cb:a.icamrfttt In b. aeTuH-4';:¡O llill
.1l1!mHltD<dl ttmptl"litllU>tb'flkiUllfllN 'i¡níÍk]dvo ell tI trFnD-.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como
parte integrante del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo
de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
médicos;
No Aplica

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos
de medición.
No Aplica

L,c. HUGO~ANI
SUSG~flE~J1E 'ERJlL

INV~P _.
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ANEXO I

Nombre del producto

Kit de marcos coordenadosG Lekseli con Puestos aisiados~
Kit de marcos coordenados G Leksell
Kit de marcos coordenados G Leksell con tomillos de fijación
descarta bies
Kit de marcos coordenados G Leksell para Perfexion
Marco Coordenado G con frente recto y curvado
Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos aislados
Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos estándar
Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos aislados
Kit de marcos coordenados G Leksell
Bastidor G con frente recto y curvo
Kit de marcos coordenados G Leksell pieza frontal curva
Arco Estereotáctico Multi-propósito Leksell
Arco MPS Leksell con kit de contra-escala
Arco MPS con Contra-escala
Kit de actuaHzaci6n de contra-escala
Kit de porta-clavijas auriculares
Poste posterior largo, 1 par
Poste anterior, 1 par
Poste posterior, 1 par
Poste curvado, 1 par
Poste aislado anterior, 1 par
Poste aislado posterior, 1 par
Poste aislado posterior largo, 1 par
Poste aislado curvo 1 par
Puestos de fijación estándar
Puestos de fijación Curvos
Kit de Puestos de FUaci6n Aislados
Kit de Puestos de Fijación Curvos Aislados
Abrazadera para el Leksell Stereotactic System@ [Sistema
Estereotáctico Leksell]
Fijación de marcos

Pieza Frontal Ranurada

Tornillos de fijación, fabricados en titanio, kit de 20 pares
Tornillos de fijación, fabricados en titanio, kit de 5 pares
Tornillos de fijación rápida, kit de 20 pares
Tornillos de fijación rápida, kit de 5 pares
Tornillos de fijación rápida descarta bies, kit de 13 pares
Puestos angulados aislados, kit de 15 grados
Puestos angulados aislados, kit de 10 grados
Puestos angulados aislados, kit de 5 orados
Insertos descartables
Poste de fijación, largo posterior
Poste de fijación, anterior
Poste de fijación, posterior
Poste de fijación, medio posterior
Poste de fijación aislado, medio posterior
Poste de fijación fabricado en fibra de carbono
Adaptador de endoscopio Leksell

~

Adaptador para accesorios microquirúrgicos, tipo horquilla
Iflg. JUAN CAR os OORicL •..•..

DIV EOU':> DlCOS
IN .E.

MAT C. .€:. ':" 682
D.N 3.13~.~5

Numero de parte

916356
904120
916357
1002407
1006442
1014014
1006459
1006463
1006471
1002248
911615,1006745
1006463,904121
1008174
1000689
1003838
1004312
1003935
1003937
1003939
1003948
1003951
1003957
1003958
1003960
1006476
1007065,907998
1006477,912241
1006478,912242
A1200-04
1 000349,717480
1002678,1001136
A0228-01
907999
811105
A0227-03
511084
A0227-04
1011247,1010788
1011248,1010789
1011249,1010790
912464
13007100
13007110
13007120
1003950 ~1004215
A0232-01
A3200-01
A4100-01

Lic. HUGO ~L ANISUBGERENTE ERAL
INVAP .
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Numero de parte
A4100-02

A0820-07

104522

A0420-10

Lic.HUGO'ANI
SU8G~KENTE NERAl

INVAP: E.
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A0420-24

A0420-25

A0420-26

912965

1002031

A0860-04
A0840-05
A0440-01
A0440-02
A0440-04
A0440-05

A0440-06

A0440-07
A0440-08
407010
A0640-01
914798
1007283
A0230-01
907801
A2200-01

A0420-27

A0420-29
A0420-30
105378

307031

917780

917430
A0490-01

A0800-11

A0400-04

A0401 -05

A0401-14

A0401- 15

918238
A0401 -17
A0401-19

Nombr.e del producto
Adaptador para accesorios microquirúrgicos, tipo abrazadera
Indicador de resonancia magnética para Marco Coordenado G
Leksell@
Fantasma para resonancia magnética
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Signa de General
Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Magnetron de
General Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Toshiba
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Gyroscan _(3) &(4)
de Philips
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Vectra, etc. de
General Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética (Tablero Universal)
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Picker Edge
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Picker Edge
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Signa Contour de
General Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Exite de General
Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Trio de Siemens
Almohadón inflable de goma
Indicador de tomografía computada, para Marco Coordenado G
Leksell@
Adaptador utilizado en tomografia computada, ajustable, sin fijación a
mesa
Fijación a mesa para tomografia computada -Tomoscan de Philips , e
Hitachi
Fijación a mesa para tomografía computada -Universal
Fijación a mesa para tomografia computada -General Electric y
Yokagawa
Fijación a mesa para tomografía computada -Toshiba
Fijación a mesa para tomografia computada -Shimatdzu
Fijación a mesa para tomografía computada -Philips y
Síemens
Fijación a mesa para tomografía computada -General Electric
Fijación a mesa para tomografía computada -Philips, no
metálica
Indicador radiol6gico con marcadores
Indicador radiol6gico con reglas
Fijación a mesa para radiografías, Siemens curva
Fijación a mesa para radiografías plana 210 mm
Fijación a mesa para radiografías, plana 500 mm
Fijación a mesa para radiografías, plana 240/260 mm
Fijación a mesa para radiografías, combinación coordinada
Siemmens
Fijación a mesa para radiografías, plana 550 mm
Fijación a mesa para radiografías, plana 180 mm
Fijación a mesa para radiografías, ancho de mesa: 228 mm
Porla-cassette para radiografías
Kit de retículos -acero inoxidable
Porla-retículos AP
Conjunto de implantaci6n Leksell
Kit de cánulas para inserción
Conjunto I de barrenos espirales Salcman

log. JUA~ e RlOS H ROORiGU,Z
OfV E U!~osM¡;DtCOS

PSE
MAT ' .trA.E. >1"882
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Nombre del producto
Conjunto 11 de barrenos espirales Salcman
Conjunto I de agujas para biopsia con corte lateral Sedan
Conjunto 11 de agujas para biopsia con corte lateral Sedan
Kit de agujas descartables para biopsia, conjunto de 6
Kit de f6rceps de acci6n simple para biopsia
Kit de agujas finas para biopsia Backlund
Kif de espirales para biopsia Backlund
Kit J de agujas para inyección/aspiraci6n Backlund
Kit 11 de agujas para inyección/aspiración Backlund
Kit para biopsia completo, Backlund
Kit de evacuadores ara hematomas Backlund
Kit I de agujas para inserción de catéteres Backlund
Kit 11 de agujas para inserción de catéteres Backlund
Kit 111 de agujas para inserción de catéteres Backlund
Kit IV de agujas para inserción de catéteres Backlund
Tornillos de fijación reutilizables, kit de 20 pares
Tornillos de fijación reutilizables, kit de 5 pares
Tornillos de fijación reutilizables, L = 20 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 22,5 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 25 mm
Tornillos de fijación reutilizables L = 27 5 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L= 30 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 32,5 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 35 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 37,5 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 40 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 42,5 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 45 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 50 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 55 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 60 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 65 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 70 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 75 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 80 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 90 mm
Tornillos de fijación reutilizables, L = 110 mm
Indicador para resonancia magnética abierto
Probador de agujas
Herramienta para verificación
Simulador de objetivo

lfl(J. JUAN CA lOS H P~F'I'¡L.~.
DIV EOU :J MED, ••..••.•",

IN A .E.
MAT C. . .E. ,~oS82

O.N.f .1)7,3;'.5

Numero de par!
A2200-02
A2430-01
A2430-02
911933
A2440-01
A2400-01
A241 0-01
A2420-01
A2420-02
A2425-01
A2600-01
A2800-15
A2800-23
A2800-26
A2800-31
1006581
1006584
1003675
1004081
1003676
1004082
1003677
1004083
1003678
1004084
1003679
1004085
1003680
1003681
1003682
1003683
1003684
1003685
1003686
1003687
1003688
1003689
1006559
1000351 ,717488
1000809
1000810

Lic. HUGO AW:"SUBGE~ENTE GE RAL
INVAP S ..

28 .



"2013 Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

@~Ü-dC(;.tN e.~dÚH{t't'0

£J!(/~£3
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-0047-13477-10-2
El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

'3'9"'''''5' , y de acuerdo a lo solicitado por INVAP S. E., se autorizó la
inscnpcion 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 ESTEREOTÁCTICOPARANEUROCIRUGÍA.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-177 SISTEMAS
ESTEREOTÁCTICOS, PARA NEUROCIRUGíA.
Marca: ELEKTA

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: SISTEMA ESTEREOTÁCTICOPARA DIAGNÓSTICO Y

TRATAMIENTO DE ENFERMEDADESINTRACRANEANAS.

Modelo/s:

Modelo Nro. de parte
Kit de marcos coordenados G Leksell con
Puestos aislados 916356
Kit de marcos coordenados G Leksell 904120
Kit de marcos coordenados G Leksell con
tomillos de fijación descarta bies 916357
Kit de marcos coordenados G Leksell para
Perfexion 1002407
Marco Coordenado G con frente recto y
curvado 1006442
Kit de marcos coordenados G Leksell con
Puestos aislados 1014014
Kit de marcos coordenados G Leksell con
Puestos estándar 1006459
Kit de marcos coordenados G Leksell con
Puestos aislados 1006463
Kit de marcos coordenados G Leksell 1006471
Bastidor G con frente recto y curvo 1002248
Kit de marcos coordenados G Leksell pieza 911615,
frontal curva 1006745

1006463,
Arco Estereotáctico Multi-propósito Leksell 904121

11



Modelo Nro. de parte

Arco MPSLeksell con kit de contra-escala 1008174
Arco MPScon Contra-escala 1000689
Kit de actualización de contra-escala 1003838
Kit de porta-ciaviias auriculares 1004312

Modelo Nro. de parte
Poste posterior larqo, 1 par 1003935
Poste anterior 1 Dar 1003937
Poste posterior 1 par 1003939
Poste curvado 1 par 1003948
Poste aislado anterior, 1 Dar 1003951
Poste aislado Dosterior 1 Dar 1003957
Poste aislado posterior larao. 1 par 1003958
Poste aislado curvo 1 par 1003960
Puestos de fiiación estándar 1006476

1007065,
Puestos de fiiación Curvos 907998

1006477,
Kit de Puestos de Fiiación Aislados 912241

Kit de Puestos de Fiiación Curvos Aislados 1006478,912242

Abrazadera para el Leksell Stereotactic
Svstem@ rSistema Estereotáctico Lekselll A1200-04

1000349,
717480,
1002678,

Fiiación de marcos 1001136
Pieza Frontal Ranurada A0228-01
Tornillos de fijación, fabricados en titanio, kit
de 20 Dares 907999
Tornillos de fijación, fabricados en titanio, kit
de 5 Dares 811105

Tornillos de fiiación rápida, kit de 20 pares A0227-03
Tornillos de fiiación rápida, kit de 5 Dares 511084
Tornillos de fijación rápida descarta bies, kit

.

de"13 pares A0227-04
1011247,

Puestos anaulados aislados, kit de 15 orados 1010788
1011248,

Puestos anaulados aislados, kit de 10 orados 1010789
1011249,

Puestos anaulados aislados, kit de 5 orados 1010790
Insertos descarta bies 912464
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Modelo Nro. de parte
Poste de fijación, larqo posterior 13007100
Poste de fijación, anterior 13007110
Poste de fiiación posterior 13007120
Poste de fijación, medio posterior 1003950
Poste de fiiación aislado medio posterior 1004215
Poste de fijación fabricado en fibra de
carbono A0232-01
Adaptador de endoscopio Leksell A3200-01
Adaptador para accesorios microquirúrgicos,
tipo horquilla A4100-01
Adaptador para accesorios microquirúrgicos,
tipo abrazadera A4100-02
Indicador de resonancia magnética para
Marco Coordenado G Leksell@ A0820-07
Fantasma para resonancia maqnética 104522
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Siqna de General Electric A0420-10

Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Maqnetron de General Electric A0420-24
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Toshiba A0420-25

Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Gyroscan (3) &(4) de Philips A0420-26

Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Vectra etc. de General Electric A0420-27
Adaptador utilizado en resonancia magnética
(Tablero Universal) A0420-29
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Picker Edqe A0420-30
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Picker Edqe 105378

Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Siqna Contour de General Electric 307031
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Exite de General Electric 917780
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Trio de Siemens 917430
Almohadón inflable de goma A0490-01
Indicador de tomografía computada, para
Marco Coordenado G Leksell@ A0800-11
Adaptador utilizado en tomografía
computada, ajustable, sin fijación a mesa A0400-04
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Modelo Nro. de parte

Fijación a mesa para tomografía computada -
Tomoscan de Philips e Hitachi A0401 -05
Fijación a mesa para tomografía computada -
Universal A0401-14
Fijación a mesa para tomografía computada -
General Electric y Yokaqawa A0401- 15
Fijación a mesa para tomografía computada -
Toshiba 918238
Fijación a mesa para tomografía computada -
Shimatdzu A0401-17
Fijación a mesa para tomografía computada -
Philips y Siemens A0401-19
Fijación a mesa para tomografía computada -
General Electric 912965
Fijación a mesa para tomografía computada -
Philips, no metálica 1002031
Indicador radiologico con marcadores A0860-04
Indicador radioloqico con reqlas A0840-05
Fijación a mesa para radiografías, Siemens
curva A0440-01
Fijación a mesa para radiografías plana 210
mm A0440-02
Fijación a mesa para radiografías, plana 500
mm A0440-04
Fijación a mesa para radiografías, plana
240/260 mm A0440-05
Fijación a mesa para radiografías,
combinación coordinada A0440-06
Siemmens
Fijación a mesa para radiografías, plana 550
mm A0440-07
Fijación a mesa para radiografías, plana 180
mm A0440-08
Fijación a mesa para radiografías, ancho de
mesa: 228 mm 407010
Porta-cassette para radioqrafías A0640-01
Kit de retículos -acero inoxidable 914798
Porta-retículos AP 1007283
Coniunto de implantación Leksell A0230-01
Kit de cánulas para inserción 907801
Coniunto 1 de barrenos espirales Salcman A2200-01

Coniunto II de barrenos espirales Salcman A2200-02
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Modelo Nro. de parte
Conjunto I de agujas para biopsia con corte
lateral Sedan A2430-01
Conjunto II de agujas para biopsia con corte
lateral Sedan A2430-02

Kit de agujas descartabies para biopsia, 911933
conjunto de 6

Kit de fórceps de acción simple para biopsia A2440-01
Kit de aqujas finas para biopsia Backlund A2400-01
Kif de espirales para biopsia Backlund A241 0-01
Kit J de agujas para inyección/aspiración
Backlund A2420-01
Kit II de agujas para inyección/aspiración
Backlund A2420-02
Kit para biopsia completo Backlund A2425-01
Kit de evacuadores para hematomas
Backlund A2600-01
Kit I de agujas para inserción de catéteres
Backlund A2800-15
Kit II de agujas para inserción de catéteres
Backlund A2800-23
Kit III de agujas para inserción de catéteres
Backlund A2800-26
Kit IV de agujas para inserción de catéteres
Backlund A2800-31
Tornillos de fijación reutilizables, kit de 20
pares 1006581
Tornillos de fijación reutilizables, kit de 5
pares 1006584

Tornillos de fijación reutilizables, L = 20 mm 1003675
Tornillos de fijación reutilizables, L = 22,5
mm 1004081

Tornillos de fijación reutilizables, L = 25 mm 1003676

Tornillos de fijación reutilizables L = 27,5 mm 1004082

Tornillos de fijación reutilizables, L= 30 mm 1003677

Tornillos de fijación reutilizables, L = 32,5mm 1004083

Tornillos de fijación reutilizables, L = 35 mm 1003678

Tornillos de fijación reutilizables L =37,5 mm 1004084
13



Modelo Nro. de parte

Tornillos de fiiación reutilizables L = 40 mm 1003679
Tornillos de fijación reutilizables, L = 42,5
mm 1004085

Tornillos de fijación reutilizables, L = 45 mm 1003680

Tornillos de fijación reutilizables, L = 50 mm 1003681

Tornillos de fijación reutilizables, L = 55 mm 1003682

Tornillos de fijación reutilizables, L = 60 mm 1003683

Tornillos de fijación reutilizables, L = 65 mm 1003684

Tornillos de fiiación reutilizables, L = 70 mm 1003685

Tornillos de fiiación reutilizables, L = 75 mm 1003686

Tornillos de fiiación reutilizables, L = 80 mm 1003687

Tornillos de fiiación reutilizables L = 90 mm 1003688

Tornillos de fiiación reutilizables L = 110 mm 1003689

Indicador para resonancia maqnética abierto 1006559
1000351 ,

Probador de aquias 717488
Herramienta para verificación 1000809
Simulador de obietivo 1000810

Período de vida útil: 5 AÑOS

Condición de expendio: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES

SANITARIAS.

Nombre del fabricante: ELEKTAINSTRUMENTAB.

Lugar/es de elaboración: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93 ESTOCOLMO,

SUECIA.

Se extiende a INVAP S. E. el Certificado PM-1178-8, en la Ciudad de Buenos
Z4 JUN 2013

DISPOSICIÓN N° 9 1 5 .lII~~L. .

=::---- Dr. OTTO A. ORSlliIGBER
.¿. SUB.INT~RVENTOC ~ A.N.M..A.T.
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