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BUENOS AIRES, LA JUN 208

VISTO el Expediente N©° 1*0047-13477410-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INVAP S. E. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ELEKTA, nombre descriptivo SISTEMA ESTEREOTACTICO PARA NEUROCIRUGIA vy
nombre técnico SISTEMAS ESTERIOTACTICOS, PARA NEUROCIRUGIA, de
acuerdo a lo solicitado por INVAP S. E., con los- Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 540 a 543 y 544 a 571 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. |

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

ARTICULO 4¢° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberi figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1178-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original

= 2
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Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente.

Cumplido, archivese.

mui.o\L
Expediente N°© 1-0047-13477-10-2 -
DISPOSICION No ‘ pr. OTTO A. ORSINGHER
3 9 1 5 SUB-INTERVENTOR
' AJM.AT.

-



“2013 Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813

‘% u/.;.ﬂéy//
Shosostssin ot D

%«/ Goriinr. S pasdsitiotis

AN AT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 39‘!5

Nombre descriptivo: SISTEMA ESTEREOTACTICO PARA NEUROCIRUGIA.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-177  SISTEMAS
ESTEREOTACTICOS, PARA NEUROCIRUGIA. |
Marca: ELEKTA.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: SISTEMA ESTEREOTACTICO PARA DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES INTRACRANEANAS.

&

Modelo/s;
Modelo Nro. de parte

Kit de marcos coordenados G Leksell con

Puestos aislados 916356

Kit de marcos coordenados G Leksell 204120

Kit de marcos coordenados G Leksell con

tomillos de fijacién descartables 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 estandar 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 Estereotactico Multi-proposito Leksell 904121

Arco MPS Leksell con kit de contra-escala 1008174

Arco MPS con Contra-escala 1000689

Kit de actualizacion de contra-escala 1003838

Kit de porta-clavijias auriculares 1004312
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Modelo Nro. de parte
Poste posterior largo, 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 largo, 1 par 1003958
Poste aislado curvo 1 par 1003960
Puestos de fijacion estandar 1006476
1007065,
Puestos de fijacion Curvos 907998
1006477,
Kit de Puestos de Fijacién Aislados 912241

Kit de Puestos de Fijacion Curvos Aislados

1006478,912242

Abrazadera para el Leksell Stereotactic

System® [Sistema Estereotéactico Leksell] A1200-04
1000349,
717480,
1002678,
Fijacién de marcos 1001136
Pieza Frontal Ranurada A0228-01
Tornillos de fijacién, fabricados en titanio, kit
de 20 pares 907999
Tornillos de fijacion, fabricados en titanio, kit
de 5 pares 811105
Tornillos de fijacién rapida, kit de 20 pares A0227-03
Tornillos de fijacion rapida, kit de 5 pares 511084
Tornillos de fijacidn rapida descartables, kit
de 13 pares AQ0227-04
1011247,
Puestos angulados aislados, kit de 15 grados 1010788
1011248,
Puestos angulados aislados, kit de 10 grados 1010789
1011249,
Puestos angulados aislados, kit de 5 grados 1010790
Insertos descartables _ 912464
Poste de fijacidn, largo posterior 13007100
Poste de fijacién, anterior 13007110
Poste de fijacion, posterior 13007120
Poste de fijacion, medio posterior 1003950
Poste de fijacién aislado, medio posterior 1004215
Poste de fijacién fabricado en fibra de
carbono A0232-01
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Modelo Nro. de parte

Adaptador de endoscopio Leksell A3200-01
Adaptador para accesorios microquirtrgicos,
tipo horquilla A4100-01
Adaptador para accesorios microquirdrgicos,
tipo abrazadera A4100-02
Indicador de resonancia magnética para
Marco Coordenado G Leksell® . A0820-07
Fantasma para resonancia magnética 104522
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Signa de General Electric A0420-10
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Magnetron 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 AQ420-26
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Vectra, etc. de General Electric A0420-27
Adaptador utilizado en resonancia magnética
(Tablero Universal) AQ420-29

0\ Adaptador utilizado en resonancia magnética

. para Picker Edge : A0420-30

Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Picker Edge 105378
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Signa 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 817430
Almohadén inflable de goma A0490-01
Indicador de tomografia computada, para
Marco Coordenado G Leksell® A0800-11
Adaptador utilizado en tomografia
computada, ajustable, sin fijacidén a mesa A0400-04

Fijacion a mesa para tomografia computada -

Tomoscan de Philips , e Hitachi AQ401 -05
Fijacion a mesa para tomografia computada -
Universal A0401-14
Fijacion a mesa para tomografia computada -
General Electric v Yokagawa AQ401- 15
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Modelo Nro. de parte

Fijacién a mesa para tomografia computada -
Toshiba 918238
Fijacion a mesa para tomografia computada -
Shimatdzu A0401 -17
Fijacion a mesa para tomografia computada -
Philips y Siemens A0401-19
Fijacidn a mesa para tomografia computada -
General Electric 912965
Fijacion a mesa para tomografia computada -
Philips, no metalica 1002031
Indicador radiologico con marcadores A0860-04
Indicador radiologico con reglas A0840-05
Fijacidon a mesa para radiografias, Siemens
curva A0440-01
Fijacidon a mesa para radiografias plana 210
mm A0440-02
Fijacidon a mesa para radiografias, plana 500
mm A0440-04
Fijacién a mesa para radiografias, plana
240/260 mm A0440-05
Fijacion a mesa para radiografias,
combinacién coordinada A0440-06
Siemmens

) Fijacion a mesa para radiografias, plana 550

il mm A0440-07

Fijacién a mesa para radiografias, plana 180
mm A0440-08
Fijacion a mesa para radiografias, ancho de
mesa; 228 mm 407010
Porta-cassette para radiografias A0640-01
Kit de reticulos -acero inoxidable 914798
Porta-reticulos AP 1007283
Conjunto de implantacién-Leksell A0230-01
Kit de cdnulas para insercién 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 descartables para biopsia, 911933

conjunto de 6
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Kit de forceps de accidén simple para biopsia A2440-01
Kit de agujas finas para biopsia Backlund A2400-01
Kif de espirales para biopsia Backiund A241 0-01
Kit J de agujas para inyeccidn/aspiracion
Backiund A2420-01
Kit II de agujas para inyeccion/aspiracion
Backlund A2420-02
Kit para biopsia completo, Backlund A2425-01
Kit de evacuadores para hematomas -
Backlund A2600-01
Kit I de agujas para insercion de catéteres
Backlund A2800-15
Kit II de agujas para insercidon de catéteres
Backlund A2800-23
Kit III de agujas para insercion de catéteres
Backlund A2800-26
Kit IV de agujas para insercién de catéteres
Backlund A2800-31
Tornillos de fijacion reutilizables, kit de 20
pares 1006581
Tornillos de fijacion reutilizables, kit de 5

§ pares 1006584

- Tornillos de fijacién reutilizables, L. = 20 mm 1003675

Tornillos de fijacion reutilizables, L = 22,5
mm 1004081
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 25 mm 1003676
Torni]iosde fijacion reutilizables L = 27,5 mm 1004082
Tornillos de fijacion reutilizables, L= 30 mm 1003677
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 32,5
mm 1004083
Tornillos de fijacidn reutilizables, L = 35 mm 1003678
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 37,5
mm 1004084
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 40 mm 1003679
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 42,5
mm 1004085
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 45 mm 1003680

I
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Modelo Nro. de parte

Tornillos de fijacion reutilizables, L = 50 mm 1003681
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 55 mm 1003682
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 60 mm 1003683
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 65 mm 1003684
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 70 mm 1003685
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 75 mm 1003686
Tornillos de fijacidn reutilizables, L = 80 mm 1003687
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 90 mm 1003688
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 110 mm 1003689
Indicador para resonancia magnética abierto 1006559

' 1000351,
Probador de agujas 717488
Herramienta para verificacion 1000809
Simulador de objetivo 1000810

Periodo de vida Gtil: 5 ANOS

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.,

Nombre del fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB.

Lugar/es de elaboracién: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93 ESTOCOLMO,
SUECIA.

Expediente N° 1-0047-13477-10-2 ﬂh'ﬁj%
br. OTTO A, ORSINGHRER

DISPOSICION No 3g 1 5
SUB-INTERVENT®R
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ANEXQ II

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

— ok

Dr. OFTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
A N.M.AT,
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB
Direccién: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93, ESTOCOLMO, SUECIA

Importador: INVAP S.E.
Direccién: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

Equipo: SISTEMAS ESTEREOTACTICOS DE USOS CLINICO PARA
NEUROCIRUGIA

Marca: ELEKTA

Modelo: VER ANEXO I

Serie: S/N XX XX XX
Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1178-8
Director técnico: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ

¥ty JUAN CARLOS H RODRIGUEZ
D EQRIEDSMEDICOS

Lic. HUGO
SUBGERENT
INVAp

BANI

GENERAL
-E.



ANEXO |

Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos aislados
Kit de marcos coordenados G Leksell

Kit de marcos coordenados G Leksell con tomillos de fijacion
descartables

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 Lekseli con Puestos estandar
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 Estereotactico Multi-proposito Leksell

Arco MPS Leksell con kit de contra-escala

Arco MPS con Contra-escala

Kit de actuaHzacién de contra-escala

Kit de porta-clavijas auriculares

Poste posterior fargo, 1 par

Poste anterior, 1 par

Poste posterior, 1 par

Poste curvado, 1 par

Poste aislado anterior, 1 par

Poste aislado posterior, 1 par

Paste aislado posterior largo, 1 par

Poste aisiado curvo 1 par

Puestos de fijacion estandar

Puestos de fijacion Curvos

Kit de Puestos de FUacién Aislados

Kit de Puestos de Fijacion Curvos Aislados

Abrazadera para el Leksell Stereotactic System® [Sistema
Estereotactico Leksell]

Fijacién de marcos

Pieza Frontal Ranurada

Tornillos de fijacion, fabricados en titanio, kit de 20 pares
Tornillos de fijacién, fabricados en titanio, kit de 5 pares
Tornillos de fijacion rapida, kit de 20 pares

Tornillos de fijacién rapida, kit de 5 pares

Tomillos de fijacion rapida descartables, kit de 13 pares
Puestos angulados aislados, kit de 15 grados

Puestos angulados aisiados, kit de 10 grados

Puestos angulados aislados, kit de 5 orados

Insertos descartables

Poste de fijacion, largo posterior

Poste de fijacion, anterior

Poste de fijacion, posterior

Poste de fijacion, medio posterior

Poste de fijacién aislado, medio posterior

Poste de fijacién fabricado en fibra de carbono
Adaptador de endoscopio Leksell

Adaptador para accesorios microquirurgicos, tipo horquilla

Lic. HUG[S ALBAN!
geeerERYE GENERAL

INVAP S.E.

916356
904120

916357

1002407
1006442
1014014
1006458
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 <::::::Efi,,/”/
1003950
1004215
A0232-01
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[Nombre del producto

Numero de parte

S
N 4

]

Adaptador para accesorios microquirdrgicos, tipo abrazadera A4100-02
indicador de resonancia magnética para Marco Coordenado G
Leksell® A0820-07
Fantasma para resonancia magnética 104522
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Signa de General
Electric A0420-10
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Magnetron 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 Edge A0420-30
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Picker Edge 105378
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Signa Contour de 307031
General Electric
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Exite de General
Electric 917780
Adaptador utilizado en resonancia magnética para Trio de Siemens 917430
Almohadén inflable de goma A0490-01
indicador de tomografia computada, para Marco Coordenado G
Leksell® A0800-11
/r‘-\n(lasr;tador utilizado en tomografia computada, ajustable, sin fijacion a AQ400-04
E{g::gin a mesa para tomografia computada -Tomoscan de Philips ,e 45401 .05
Fijacién a mesa para tomografia computada -Universal A0401-14
Fijacién a mesa para tomografia computada -General Electric y A0401- 15
Yokagawa
Fijacién a mesa para tomografia computada -Toshiba 918238
Fijacién a mesa para tomografia computada -Shimatdzu A0401 -17
Fijacion a mesa para tomografia computada -Philips ¥ A0401-19
Siemens
Fijacion a mesa para tomografia computada -General Electric 912865
Fuacufm a mesa para tomografia computada -Philips, no 1002031
metalica
Indicador radiol6gico con marcadores A0860-04
Indicador radiol6gico con reglas A0840-05
Fijacion a mesa para radiografias, Siemens curva A0440-01
Fijacion a mesa para radiografias plana 210 mm AD440-02
Fijacion a mesa para radiograffas, plana 500 mm A0440-04
Fijacién a mesa para radiografias, plana 240/260 mm A0440-05
Fl_jacu’)n a mesa para radiografias, combinacion coordinada A0440-06
Siemmens
Fijacién a mesa para radiografias, plana 550 mm A0440-07
Fijacién a mesa para radiografias, plana 180 mm A0440-08
Fijacién a mesa para radiografias, ancho de mesa: 228 mm 407010
Porta-cassette para radiografias A0640-01 ,
Kit de reticulos -acero inoxidable 914798
Porta-reticulos AP 1007283
Conjunto de implantacién Leksell A0230-01
Kit de canutas para insercion 907801

. Conjunto | de barrenos espirales Salcman A2200-0i1:. HUGO] ALBAN!

9. JUAN CRALOS H RODRIGUEZ SUBGERENT/GENERA:

INVA i.E.




.................. &
Nombre del producto . Numero de parte - 'f‘/—{/
Conjunto Il de barrenos espirales Salcman A2200-02 IR
Conjunto | de agujas para biopsia con corte fateral Sedan A2430-01

Conjunto |l de agujas para biopsia con corte lateral Sedan A2430-02

Kit de agujas descartables para biopsia, conjunto de 6 911933

Kit de f6rceps de accibn 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 inyeccidn/aspiracién Backlund A2420-01

Kit Il de agujas para inyeccién/aspiracién Backlund A2420-02

Kit para biopsia completo, Backlund A2425-01

Kit de evacuadores ara hematomas Backlund A2600-01

Kit | de agujas para insercién de catéteres Backlund A2800-15

Kit Il de agujas para insercion de catéteres Backlund A2800-23

Kit Ill de agujas para insercioén de catéteres Backiund A2800-26

Kit IV de agujas para insercién de catéteres Backlund A2800-31

Torniflos de fijacion reutilizables, kit de 20 pares 1006581

Tornillos de fijacion reutilizables, kit de 5 pares 1006584

Torniflos de fijacién reutilizables, L = 20 mm 1003675

Tornillos de fijacién reutilizables, L = 22,5 mm 1004081

Tornillos de fijacion reutilizables, L = 25 mm 1003676

Tormillos de fijacion reutilizables L = 27 5 mm 1004082

Tornillos de fijacién reutilizables, L= 30 mm 1003677

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

Tornillos de fijacién reutilizables, L = 35 mm 1003678

Tornillos de fijacién reutilizables, L = 37,5 mm 1004084

Tornillos de fijacién reutilizables, L = 40 mm 1003679

Tornillos de fijacton reutilizables, L = 42,5 mm 1004085

Tornillos de fijacion reutilizables, L = 45 mm 1003680

Tornillos de fijacion reutilizables, L = 50 mm 1003681

Tornillos de fijacidn reutilizables, L = 55 mm 1003682

Tornillos de fijacidn reutilizables, L = 60 mm 1003683

Tornillos de fijacion reutilizables, L = 65 mm 1003684

Tornillos de fijacién reutilizables, L = 70 mm 1003685

Tomillos de fijacién reutilizables, L = 75 mm 1003686

Tornillos de fijacién reutilizables, L = 80 mm 1003687

Tornillos de fijacién reutilizables, L =90 mm 1003688

Tornillos de fijacién reutilizables, L = 110 mm 1003689 Ing. JUAN CARKOS H RODRIGUEZ
Indicador para resonancia magnética abierto 1006559 O Bt oncos

Probador de agujas
Herramienta para verificacién
Simulador de objetivo

188833;  T17488" 7 e
1000810




ANEXO III B

INSTRUCCIONES DE USO

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

Fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB

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

Importador: INVAP S.E.
Direccion: ESMERALDA 356 CAPITAL FEDERAL CP 1035 ARGENTINA

Equipo: SISTEMAS ESTEREOTACTICOS DE USOS CLINICO PARA
NEUROCIRUGIA

Marca: ELEKTA

Modelo: VER ANEXO 1

Serie: S/N XX XX XX
Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.

Producto Autorizado por ANMAT: PM-1178-8

Director técnico: ING. JUAN CARLOS HORACIO RODRIGUEZ
g JUAN CARL DS
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de
la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

Conformidad con la normativa

Lekzcll Stereomactic 5yazcm® cumple con fos requisitos de la Directiva relativa a
productos sanitagior 9H4LEEC. El sistema esth formado por dispasitivor con ba
marca CE independiente combinaded de acuerda con ¢l Articulo 12.

Seguridad

Los productos de Elekta® estin dizefiados para cumplir normas estrictas de seguridad. Se
han tomado rodas kas precavciones razonables durante la fabricacién para sabvaguardar la
salud v la zeguridad de los pacientes v las personas que vayan a utilizaz el equipo.

Es esencial que lea, comprenda y aplique donde sea necesario todas las instrueciones,

advertencias, precaucionss, notas ¢ indicaciones de seguridad incluidas en este manual
y en e equipo.

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
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin
de tener una combinacion segura;

DN 3137335
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Leksell” Stereotactic Neurosurgery

Leksel® Stereotactic Neurosurgery e una solucidn integrads para neurocirugia muy
: : : ¥ . P . 3
poca invasiva pars la localizacibn v tratamiento de objetives dentro del cerebro.

La solucidn neuroquiriicpica se compone de tres productos principales v sus accesorios:
F

s Leksell Stereotackic S}*z;cm@, descrito en este manual: para diagnéstico ¥
procedimientos tecapéuticos como, por ejemplo, biopsias de objetivos encajados
de forma profusda y tratamiento de problemas funcionales.

» Leksell SurgiPlan™: para la planificacion preoperatoria y ks evaluacién
postoperhtoria.

o Leksell® Neuro Generator: para procedimientos funcionales como, por ejemplo,
macroestimulacién ¥ tratamiento del dolor v de lesiones cerebrales estereothoticas
{nervios espinalesforancales).

Loz trer productos principales y sus accesorios conutituyen un sistema integrada, en el
que todos los componente: estin disedados para trabajar de forma conjunta de manera
eficaz v cohersnre.

Los producros son faciles de usar y de aprender, ¥ tienen un diseiio optimizado y
soficticado a la par que simple. La versatilidad queda demostrada tanto por la gran
variedad de aplicaciones compatibles como por la libertad de eleccibn que ofrece a los
DEUrOCITIAA0S.

Frewra 27 Los priapales provaiactos de &z solucidn Lelsell’ Stereotactic Nearosurgers.

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

Lic. HUGO
4 JUAN CBM 0S4 RODRI SUBGERENTE
Div EOMIEDS MEDICOS OuEz INVAP S

VAP S E.
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mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Formacion

Los usuario: de Leksell Stercotactic System® deben haber recibido una formacién
adecuada sobre ef use segure ¥ eficaz del dizpositive antes de utilizarlo.

Lo requizitos de la formacion pueden variar de un pais a otro. El usnario debe
garantizar que los cursos de formacidn se impartan de scuerdo con las leyes o
regulaciones locales de carieter legal. Puede obtener informacién sobre la formacién

en Elckta o su representante local de Elekta®.

Seguridad

Leos producto: de Elekta® eztan disefiados para cumplir normas estrictas de seguridad. Se
han romade todas lss precauciones razonables durante Ia fabricacibn para sa!wgmmzdas ls
salud y la seguridad de los pacientes y Jas personas que vayan & wtilizar «f equipo.

Es esencial que les, comprenda v aplique donde ses necessrio todas las instruccione:,
advertencias, precauciones, notas ¢ indicaciones de seguridad incluidas en este manusl
¥ en ¢l equipo.

Mantenimiento y fallos

No utilice Leksell Stereotactic Syztem® en ninguna aplicacibn hasta que esté seguro de

que Jos procedimientos de cuidado y mantenimiento se hayan finslizado correctamente.

$i tiene Ja certeza v sospecha deo que alguna pieza del equipo esti defectuesa o
ajustada incorrectamente, NO USE of equipo hasta que Elekea lo haya reparado.
Bl uso de sistamias o corpponantes d efectuosos o incorractaments ajusiades

puede exponer a los usuarios yfo al paciente 2 Ja radiacién ¥ otros riesgos de
KINERTENCA 13 coniridadd. Esto podria provacar lesiones o dar lugar a errores ds tratamiento,

Mantenimiento

Descripcién general &

Leksell Stereotactic System® inclaye instrumentos de precisidn que deben tratacse con
cuidade.

Maneje todos los componentes Flekts con cuidado. Cualquier dafio, por
g peguefio que sea, puede redudy |a segieridad y precisidn del vatamiento.

Ecamine ol equipu armes de s uso clinica S sospechs que alguns parte pusde
estar dafiuda, pongase ¢n contacto con Elekta inmedistamente. No utilice un
ADVERTENCIA 8.1 equipo daiinde para ningin fin hasta que Blekia (e autorice a hacerlo.

g JUAN CARLOS H RODRICUEZ
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3

Debe realizarse la inspeccion regular de lo: compenentes y cambiar Ias piezas desgastadas.

En la Tablz 8.1 te muestra «f mantenimicato necesario para loz productas incluidos
£n exte manual.

Tabla 8.1 Martenimioto peorsarie pov pfoducto
Lubrieacitnane serguo sefodiguedeotn modo; an fubricaintede sifieona ligeroen spray
85 = Adeends de o fnspeceitn regolary ol cambivde piegas desgastadss, ne esavcesano

reciinar aingtin mantenimishie soicondl,

Producto

Mantenimiento

Apovo: de Hiacidn de afuminie

Lubrique las rozcas periddicamente.

&-P Crozs-Hairs Holdee

e

Backlund Carherer Insertion
Needle Kits

Backlund Fine Needle Biopsy Kit

&

Backlund Haematoma Evacaator
Kir

Cambie la junta toriea v la arandela si estin
desgastadar o dailadas.

Backlund InjectionfAspiration ik
Needle Kits
Backlend Spiral Biopey Kit &

Carbhon Fiber Poses Kit

Lubrigue las roscaz periddicamente.

Cross-Haies Kit, acero inoxidable

Cambiz Ia junta thrica 5i exta dexgastada o dafiada.

CT Adaprer @
CT Indicaror (#
CT Table Fixationy Fi
LCuzved Porr: Kir Lobrigue las reteas periddicamente.

Disposable Fixation Seeews

D¢ un selo usa.

Esarte™ CT Indicator

Fork Type Adaprer y Clamp Type
Adapter

Lubrique toda: ks piezas peribdicamente.

Frame Tixation

%

Intertion Cannula Kit

il

Tablz 8.1

Manterimionie necesarie gor produsie.

Lgbﬂkmfzﬁm noserguese indiquedeotro mado: in tubticante desiicona fgeren spay.
¥ = Addemds e 2 inspeceion regalacy of cambio de plezasdesgastadss, no vs oceesaris

Ing. JUAN CARLOS H RODRIGUEZ  selinsr simgirs mmaertesrimiveio adicronal
DIV EQUIRAS MEDICOS
e S E.
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13137325

—

Lic. HUGO A

SUBGERENTE G

INVAP

AN

\

ERAL



Producto

Mantenimiento

Insulated Fixarion Poes

Lubrigue la: roswcas perisdicamente.

Lekzeli® Coordinate Frame G

Lubrique todas las piezas pezibdicamente.

Lekeell® Endosceope Adapier

Lubrique tedas las piezas mbviles pariddicamente.

Lekeelf® Mutti Purpose
Stereotactic Are

Lubrigue rodas Ias piezas pezid dicamente.

Para asegurar on spricte segoro y suave de los
cinco pomot, lubrigue los orificio: de los pomos
a intervale: regulsres.

1 Desatornille los pomos completamente.
2 Aplique el fubricante en los orificios roscades.

3 Atornille y desstorniile lo: pomos varias

veces para lubzicar todas Jas roscas.
Cambie lot tornillos de plastico <f estin
dezgastado: o dafados.

5i, con ¢l tiempo, loz grabados se han desgastade
tanto gue resulta dificil feerfos, o bien sikas escamas

de pintura suckat suporen un probiema {consufte

In Soccidn 7.2.3.1 en ta pagina 201, péngase en
contacto con Elekea® o con s representante local
de Elekea®™ pam obtoner asintencia feaiea.

Leksell Steecotactic System
Claemp

8

Lubrigue las roscas periodicamente.

MR Adaprers g

MR Indicator Consulte la Secoidn 6.5.4 en ba piging 241,

MR Phantom Cambie fas juntas tericas s estin desgastadas o
dadadas.

Qpen MR Indicaver Consulte 12 Seccitn 6.6.4.5 o lp pdgiea 251,

Quick Fixation Screws

Lubrigue kas roicas periddicamente,

Para derectas desgaste o dafies, realice una
inspeccibn vizual periddica de loa sornitlos de
fijacida con uaw lupa o un microscopio.

Reusable Fixation Screws

Lubrique las rosess periédicamente.

Para derecrar desgaste o dafios, realice una
inspercion visual periddica de los tornilles de
fijacidn con una lupa o un microscopio.

Saleman Twist Drill Kis

e

Sedun Biopsy Needle Kins

Lubrique regularmente ks junts thrica de fa
canula interior Cambse la junta thrica i c22d
desgastada o dadada.

Lubricante recomendado; Dow Corning

260 Fluid Dimethicone NF {Dow Corning
240 dimericonn Ruido NFL

NYAF §.E.
).AE, e 5D
13137335
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ing. JUAN

Tabls 87 Manteaimicrte necesanis por prodocto.

Lpbricaciina rosergueseindique deotmmodo: enlubeiantedesitioonaligend enspray,
X3 = ddlornds die by inspocdion regulary el Gambi de pezss desgastadas, noes necesano

realizar ningdn mantenimicnte adiconst,

3915

Producio Martenimiento

Single Action Biopsy Forceps Kit | %

Siotzed Fromt Piece Lubrique todas las prezas periddicanvente.

Titanium Fixation Serews Lubsique la: roscas pesitdicamente.

Para detectar desgaste o dafios, realive una
inspeccidn visual periédica de Joz toraillos de
fijacié ncon una [apa o un microscopio.

M-Ray Indicater with Macker: | 34}
X-Ray Indicator with Ruders 4
¥-Ray Table Fixation: i

Calibracion

Excepto en fos productos que e describen 3 continuacidn, los productos de este
manual no precizan ealibracién.

Leksell® Coordinate Frame G y Lekseli®” Multi Purpose Sterectactic Arc

El marco de coosdenadas v el arco estereotictico no te pueden calibrar en ol hospital
5¢ recomienda que devaelva <l marco de coordenadas a Elekta para que sea calibrado
al menos una vez al abe.

CT Adapter

EfCT Adaprec s¢ alineard con el escaner, ral como se deseribe en la Seecitn 6.4.4.5 en
la pagina 228,

MR Adapter

El MR Adagpter se alineard al esciner, ral como ie deseribe en la Specidn 6.7.3.4 en Ta
pdipina 258,

Funcionamiento incorrecto y reparacion

Los productos no te pueden reparar in site. 5i algiin componente no funciona cocrectaments
o esti dafindo, péngase en contacto con Elckea o wu representante local de Elekta®.

Los Disposahble Fixation Screws deben utilizarse una sola vez. En cato de funcionamiento
defectmoto, pongase en contacto con Elekta o su represenranze local de Elekea™.

DIV EGUIPDS MERICOS

AP S.E.

MATLIP)AE. M 852

13437325

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos
relacionados con la implantacién del producto médico. Uso
dentro del entrono del paciente
0§ H RODRIGUEZ

=

Lic. HUGO )BANI

SUBGERENT
INVAP

7

ENERAL
E.



_ e -
Leksell Coordinate Frame G
— COn accesorios

E:te cagitalo describe bos siguientes productos:

o Leksell® Coordinate Frame G, Scccitn 3.2 en bz pégina 28
incluidos for apoyos ¥ roraillos de fijacian

# Slorted Front Piece, Scccidn 3.3 en fa pigina 43

* Insubared Fixation Posty, Seccin 3.4 on fa pigina 48
+ Carbon Fiber Posts, Seccitn 3.5 on fa pigina 58
s Corved Posts Kit, Seccitm 3.6 en la pigina 5%

* Reusable Fixation Screev:, Secctbo 3.7 on la pligioa 62

» Titanivm Fixation Screws, Seccita 3.8 en la pigina 64

* Quick Fixation Serews, Seacitn 3.9 en fa pigina 66

s Disposable Fixation Screws, Secifn 3.90 va la pigina 68

* Frame Fixarion, Seccitn 3.11 ¢n {a pégina 70
¢ Leksel] Stereotactic S:r-sr.:meb Clamg, Secciia 3,12 en fa pagina 77

¢ Fork Type Adaprer v Clamp Type Adaprer, hecrita 313 en ta pdgina 83

o .,

Frura 3.1 deksell” Coordinate Frarme 6 con slgunas arcesornios

Avisos ¥ notas generales y

RLOS H.aaprigeates advertencias deben aplicarse a todos los preductos de este capitulo.
Div EQUIPOS MEDICOS

MAT /AF S.E. ’]
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B equipe s8ko debe wtitizarse con Leksell Sterectactic System® o instrumentos
mapecificados. St uso con otros sistemas puede provocr un rataminnto
[mpreciso vy causar lesiones al padente.

Maneje todos los componerites Blekia con culdado. Cualguiee dufic, por
pequefic Gue toa, pueds redudr ta segutidad y pracision del tratamiento,
Examine o equipo antes de su uso dinico. Si sospecha que algunn parte puede
. estar dafiadn, pongase en contacto con Elekta inmediatamente. No utlice un
ADVERTENOA 32  aquipe dafiaco para ningin fin hasta que Eleka le autorice 5 hacerto.

B equipo debe propararse de acuerde con of protocoio de tratamizinto. De no
hacerto, 3 cauisa de un tratamiento errine, o pacierte pusde suftir (esiones.
ADVERTTNGA 33

No utilice ¢f marcoe de coordenadas con frecuencdas de esciner MR inferiorms a
A0 MHE De hacerto, las imdgsnes pueden distorsionarse.

A no ser que se indigue |0 contrario, of equipo se entrega sin esterilizary debe
esterilznrss antes de usario. De o contraria, el paciente pusde resultar
infectadio.

Para evitar una fuerza excesiva en tos tornitios, utilice Gnicamente lax
hesramiemas adecuadas proporcionadas con ef producto, De lo contraria, ef
paciente puede sufiiy ledones.

No apligue dermasiads fuerza para apretar (os pamosftornitios de clerre. En
case conrario, las piexzas podrian resultar dafiadas ¥ no permitir uni fijacibn
sepura. Una fijacidn no sepura puede dar fugar a un tratamiemto incorrecto.

Maneie con cuidado oi equipo gue contenga bordes afilados o puntiagudos. De
lo contratio, los puantes quirirgicos podtian sufrir dafios y | paciente yic ¢
diraiane podrian resultar infectados,

Inspecdone [as roscas pot 3i presentaran desgaste o dafios artes de su uso. Las
roscas dafiadas pueden provecar una fijadan insegura del marco de
N—— coordenadas.
ADVERTENCIA B9

Extrems las precauciones en tods momento para asegurarse de que of rrarce
de coundenadas colocads en $a cabera del paciente no se mueva. Si &l rraroo

de rnordenadas se desplaza, 1a planificacién del tratamiento gue s¢ base en
\ ENCIA 3,30 o5 posicién del marco de coordenadas no serk vilida.

g, JUAN carda H
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Leksell” Multi Purpose Stereotactic Arc
— con contraescala y accesorios

Este capitulo dereribe los siguientes producros:

o Leksell® Multi Pucpose Stercoractic Are con conrraescala, Seccion 4.2om la
pédging 93

* Crozs-Hairs Kit y A-P Cross-Haies Holder, Seccién 4.3ca la piging 114
» Leksel® Endoscope Adapter, Seccidn 4.4en Ja pigina 123

Frs 41 Ledsesl” Multi Porpese Steratacic Anc con contraeseali

Avisos y notas generales

La: prezentes adverteneins deben aplicarse a todes Jos productos de este eapitulo.

LOSH AODRIG
IP3S MEDICHS UEZ
NVAP g€
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AMVERTENUAAY

ADVERTENOA 4.3

ing. Juam chit og 4 RODRICUEZ

Gy E
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D
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B equipo sélo debe ulilizarse con Leksell Stevrotactic System” o Instrumertos
especiticados. Su uso con otras sistemas puede provocar Un tratamisntn
impreciso y catsay lesiones al paciente.

Maneje tadas [os componentes Blekta con culdada. Cualguier dafio, por
poguefio que sea, pueds redudir la seguridad y precision del tratamlenio,
Examine of equipo antes de su Uso dinice. 51 sospecha gqice alguna parte puede
wstar dafisda, pongase en contacto con Elekta Inmadiatamente. No wtilios ur
exuips dafiada para ningdn fin hasta qus Elekm e sutorics » hacerio,

A no ser que se indigue lo comtrario, of equipao se entregs sin eiterilizar y debe
asterifizarse antes de usarbo, De lo contrario, el paciente peeds resultar

Extremne las precaticiones en tods momerto para asegurarie de gue el marca
de coordenadas colocado o4 la cabexa del pacients no se mueva. 5 ¢ marce
de coordenadas se desplaza, & planificacion del tratamdento que se base en
s posicion ded marco de coordenadas no serd vilida.

B squipo debe prepararse de acuerdo con el protocolo de tratamiento. De no
hacerks, a causa e un teatimiconto arrénes, o paciente pusde sulir jesiones.

S enciseimirs escamas de pintur sushas en |os gaantes de operacion o en ¢l
equipo, debe limplar minuciosamente todos Jos grabados armes de montar ef
exjuipo en o quirifano. Fn caso comrario, las sscamas de pintura paeden
ertrar en ol drea quirlirgica.

No aplivie demasiada fuekis para apretar los pomos/tarnillos de ceive, En
caso comrario, 1as plezas podrian resultar dafiadas y no permitir una fijacién
segura. Una fijacifn no sepura pueds dar luzar 3 un tratamismo incorreds.

Maneje con cuidado of equipo que contenga bordes afilados o pumtiagudos. De
lo contraria, los guantes quirdrgicos podiian sufrir dafics y el paciente vio o
cirejano podifan resuitar infectados,

Lic. HUGO
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Instrumentos neuroquiriirgicos

Este capitulo describe los siguientes productos:

Bracas

* Saleman Fwist Drill Kir, Seceitn 3.%en la plgina 132

instrumentos de biopsia
s Backlund Fine Needle Biogsy Kit, Seccitn $.40n ta pigina 140
s Backlund Spiral Biopsy Kit, Seccitie 3.52n la plging 14%

Sedan Biopsy Needle Kits Iy I, Seccidn 5.600 la pigina 156
s Single Action Biopsy Forceps Kir, Suceitn 5.7en la paging 164

tnstrumentos de inyeccidnfaspiracianfevacuacién/insercion
¢ Hacklund Catheter Inzertion Kit, Seccitia 5.52a [a pigina 171
* Backlund Haematoma Evacuator Kit, Seccitin 5.9en la pdgina 179
s Backlund InjecrionfAspiration Needle Kit, Seccitn §,10en la pagina 183

* Insection Cannula Kit, Seccitn 5.11en la pagiaa 191

Avisos y notas generales

Las presentes advertencias deben aplicarse a todos los productes de este capitulo.

ADVERTENG) 5.1

Maneje todes log componentes Elekie con cuidado. Cualguier dafio, por
peguefio gue sea, puede rodudr |a sepuridad ¥ precision del tratamiernto.
Bxamine ¢} equipn antes de s Uso clinioo, SI sespechd que lguna pane puede
estar dafiada, pongate en cantacto con Elekna inrmediatarmnents. Mo utilice un
wauipo dafisdo para ningn 9in hasta que Bekta le autorice ¥ hacerio.

El nquipo debe prepararse de scuerdo con el protocoio de tratamiesto. De no
hacerio, a causs de on ratamients errdnes, of padente puede sufrir eslones.

£l arpuipo 5680 debe unilizarse con Lekel| Stereotactic System™ o Instrumerntos
especificados. Su usa con otros sistemas pusde provocar un tratamients
impreciso y causar lesiones al paciente,

Extrerne [as precauciones en todo momento pars asegurarse de que o puaren
de coordenadas colocado an la cabezs del pacierte > se rmueva. 51 el marco
de coordenadas se desplaza, | planificacién del trataminnto gue sé base o
esa posicitn del marco de coordenadax ne serd vilida,

A ra ser gue se Indique [0 comrario, ¢ oquipo se srvirega sin esterilizary debe
esterillzarse antes de usatia. De lo contrario, el padietite puede resuitar

i
ADVERTENGA 5.5

Nota: Elebta recomivndy 1z slilizacion de Needle Tester para comprobar si {as agpias estdn

totalmente rectas.

3
Mg, JUAN CARLDS H RODRIGUEZ
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Accesorios de localizacion para CT, MR y

rayos X

Este capitule deseribe los siguientes productos:

Accesorios de CT

¢ CT Indicator, Seceitin 6.2 co {a papion 197
¢ Ewarre™ CT Indicator, Seccitn 6.3 en la pagina 206
s CT Adaprer y Table Fixations, Seccita 6.4 en fa pégina 214

Accesorios de MR

* MR Indicator, Seccifin 4.5 en la pagina 231
¢ Opea MR Indicaror, Seccion 6.6 on la pigna 244
» MR Adaprers, Ssccitn 6.7 ennla pagina 253
s MR Phantom, Seccidn 6.8 en Iz piging 261

Accesorios de rayos X
* N-Ray Indicater with Markers, Seccidn 6.3 on la pigina 168

» N-Ray Indicator with Rulers, Seccitn 6,10 en fa pigine 278
* N-Ray Table Fixations, Succitm 6.11 on la pdgina 283

Avisos y notas generales

Lar preventes advarrencias deben aplicarse a todos los producre: de esre capimlo.

ADVERTENCIA 6.1

£l exyuipo s8io debe utifizarse con Leksail Stereotactic System™ o instrumentos
wspecificados. Su dso con otros sistemas puede provocar un tratamients
impreciso vy causar lesiones 3l pacients,

Maneje todos las componentes Elekea con cuidado. Cualquier dafie, por
pedqueiio que sea, puede redudr |a seguridad v precision del tratamiento,
Examine ol equipo anes. de s iso dfinico. 51 sospechs que alguna parte puede
estar dafiada, pangase en contacto con Blakis inmediatameme. No utilioe un
equipe dafiado para ningdn fin histy gue Elekta le autorice a hacerio.

Extreme Ias precauciones en todo momenta park scegurarse de que o marco
de conrdenaday colooado en la cabeza del paciente no se mweva. 51 el marc
de coordenadas se despinaz, fa planificecion det tratamierto gues s¢ base en
esu posiciiin del marco de cordenndas no serd vilida.

No exteritics of equips. De hacerla, podria dafiarse.

Ko apliqus dernasiada fuerza para spretar los pomosftornilios de clerre. En
case cortraria, [as piezas podrian resultar dafiadias ¥ no permitir una fijacidn
segura, Una fijacion no segura puede dar lugar & us tratamiento incorrecio. y

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia

AP S.E.
LAE. M 882
'13.137.305

reciproca relacionados con la presencia del producto médico,  cold/san:
Los Hestprinvestigaciones o tratamientos especificos; SUBGERENTE|GENERAL

INVAP\ L.
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No aplicable
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase
protector de la esterilidad y si corresponde la indicacién de los
métodos adecuados de reesterilizacion;

NO APLICABLE

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los
datos sobre los procedimientos apropiados para Ila
reutilizacion, incluida la Ilimpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacion respecto al namero posible de reutilizaciones.

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

Limpieza y esterilizacion

Leksell Stereotactic Svitem® se compone de instrumentos de precisibn que deben
manipularse con cuidado.

Maneje rodos bos componentes Elekta con cuidado. Cualquier dafio, por
poaquefio gue sen, puede redudr la sepuridad ¥ precisidn del tratamésnto.
Bxamine of squipao ames de s usa clinico. ST sospechs que alguna parte puede
eitar dafiada, pongate en coftacty con Elekts inmedictaments. No utilice un
egipo dafisdo para ningdn fin haste que Elelda e autarics § haceria.

Se deben vepuir los mitodos recomendadoy per Elekea para ef desmontaje, la
Himplera y ia exterilizacion. De |o comtraria, ol equlpo puede dufiarse y
reducirse la sepuridad del tratamients,

Crecrifeldt-2nkob. Mo se ha demostrade ia eficadia de fos mitodes de esterilizacion
contrs los priones de [y srfermedad de Creutfeldt.jakob y, por lo tanto, existe of

m«m wy Fiesgo de contaminacion persistente def equipo.

E £ equipo no se debe uttiar para teatar a pacientes gque sufran la enfermedad de

Los productes deben limpiarze, esterilizarse {a ne ser que te indique de otro modoj ¥
comprobar su funcionalidad antes de cada operacién.

Nata: Los instrinmentos guirdrgicos expuestos a 13 enfermedad de Creutafeldt-Jakob deben
desecharse de acuerdo con la normativa focal. &
Ing. JUAN £A LLOS H RODRIGUEZ
DIV EQWiPOS MEDICOS
INVAP S E,
MAT é} | AE. +° 382
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Descripcin de limpieza y esterilizacion

Enla Tabla 7.2 e moeseran lot métodos recomendados de limpieza ¥ demostzudos de

aterilizacidn para oz productes inclaidos en esze manual. En ks siguientes secciones
aparece informacidn detallada sobre [os diferenres mérodor. Para ver secomendacionts

para el secado v ¢l cavoltorio, consulee fa Seccidn 7.3 on la pigina 303,
Fahla 77 Defiriiciones y simbolos utthzados e f2 Tabla 7.2

Simbolo | Definicién

Mis informazidn en

14 Nimero def métode de limpicza recomendado para ¢ producta. | Seccita 7.2 enla
pdping 290
. Efmétodo ectd aprobado para ¢l producto. Seccidn 7.4 ea la

pagiaa 305

— Ef método no et aprobado phra el producto.

i} Utslice siempre €l equipe de repenidoriadapeader STERRAD®
{no s¢ requiere en la pieza complementaria del tope v la guial.
Realice ziempre la: comprobaciones tomandn coms seferencia
fas recomendaziones del fabeicance del equipe STERRAD®.

Seccitn T4 3 en e
pagina 300

Tabla 7.2 AMbtedus recomendades 66 Iimpicza y deawstrades 8¢ pstenilizacitn

MAT C21.8 B v gg2
113,137 305

Nombre Método de G Autoclave STERRAD®
limpiera
A-P Crost-Hair: Holder 3 * . »
Apoyo: de fijscidn de aluminio 3 . . .
Backlund Catheter Insection Needle Kiss:
Kiel I I 4 . . B
Kit IV 4 . . »
Regla 4 . * —_
Backlund Fine Meedle Biopsy Kic 4 . * B
Backlund Haematema Bvacuator Kit 4 . . .
Backlund Injectionf/Aspiration Needle Kin 4 . . B
Backlund Spizai Biopsy Kit 4 » . B
Carbon Fiber Posts k) . *{aj —
Tomille ¥ preza de clerre 3 . . .
Crass-Flairs Kit, acero inoxidable 3 . . .
CT Adaprer 1 Mo esrerilizar
CT iadicaror 2 No exterilizar
CT Table Fixation: 1 Ko esterilizar
Curved Posts Kit 3 . . .
Disposabie Fixation Serews — . . .
Ezarte™ CT Indicater 2 No esterilizar
Fork Type Adapter v Clamp Type Adapter | - * .
Frame Fizatien 3 ofh} LY (b}
Inzertion Cannula Kit 4 . » B
Insulaced Fixation Posts {c} 3 . . .
Leksel] Stereoractic S}'&ttm@ Clamp 3 » - .
Lekzell® Endoscope Adapter 3 * * .

Lic. HUGO ALBANI
SUBGERENTE GENERAL
INVAP §.
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Lek:ell® Coordinare Frame G

3
Lekzell® Muli Pucpose Stereatactic Are 3dy .
MR Adaprers 1 No esterilizar
MR Indicator 2 No esrenlizar
MR Phantom 2 Mo esterilizar
Open MR Indicator 2 No esterilizar
Quick Fixation Screw: 3 .
Reusable Fixation Serews 3 »

1. JUAN CARLDS H RODRIGUEZ

0N 13437308
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Saleman Twist Drill it 4 . .
Sedan Biopsy Needle Kits 4 . .
Singlc Action Biopsy Porcep: Kit 4 . .
Slotred Frone Piece 3 . . .

Fsbfa 7.2 MSlpdirs recernadados de Nmpicsa vaemostrados 8 csterilizaciia

Nombre Métado de B0 Autotlave STERRAD®
fimpiezy

Titanium Fixatien Screws 3 . . .

X-Ray Indicator with Markers 2 No estesilizar

X-Ray Indicaror with Rules: 2 No esterifizar

X-Ray Table Fixations 1 No earerilizar

{al  Comofte tambifa 12 Stevidn 7.4.2.2 en Iz pagina 305,
(B Cansedee taeubisn ls Soccion 7.3.1 en la pagina 304,
fey  Las piscas de invercids desechables 10n de ve zofo nzo.

(8 Coossfee tambida la Soccidn 7.2.3.0 on la pagiaa 302,

Recomendaciones para la limpieza

Existen 4 método: de limpicza diferentes. Asegiicese de utifizar ¢f mitodo de hmpicza
correetn para ¢l equipo especifico.

El equipo limpiada con los métodos 5 v 4 debe esterilizarze (consulie la Secasn 2.3 y
Secoion 7.4,

Método de limpieza 1

La contaminacién del producto con sangre o tefidos corporales debe eliminarse de
inmediato en ef quirtiano utilizande pafios turves.

» La placa transparente puede retirarse del OT Adapter para su limpieza. La placa
pusde limpiarse con un pafio himedo v secarre con un pafto seave que no susfte
pehenas antes de volver a montarla.

¢ La CT Table Fixation v ¢! cuerpo principal del CT Adagter y del MR Adapter
deben limpiarze con un pafio limpie, suave ¥ que no forme pelusas.

Nota: No sunigria ningnng piexa del aguipo.

No esterilice ol zauipo. De hacero, podris dafarse.

ADVERTENGIA 7.4

Método de limpieza 2

La contaminacidn del producte con tangre o tejidos corporales debe eliminarse de
inmedistoe wilizando pafios suaves.

1 Desmonte ¢l producto en zus componentes zegan Jas inztrucciones de desmontaje.
2  Lave cuidadozamente a mano vodoz los componentes con un detergente suave, o
ser posible de pH entre 6 v 8.
Actare los componentes varias veees con agua desionizada,

Excepto fas cuadsiculas de MR Phantom, zeque todos los componentes con un
paiio mpio, suave v que no forme pelusae.

La: cuadriculas de MR Phantom deben secarse rapidamente.
Lic. HUGO ALBANI
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Para MR Phantom: No fave ¢f equipo con soludones alcohélicas.
PRECAUCION 7.1

No deje MR Phartom con agua en su interfor. Si lo hiciera, podria daharse,
FRECAUCION 72

No esterflice o equipo. De hacerio, podrin daflarse.

ADVERTENGA 7.5

Método de limpieza 3

Tras Ia limpicza, ¢l cquipo debe secarse y esterilizarse {consulte la Seccibn 7.3 v
Ia Secaifin 7.4).

La conraminacidn del producto con sangre o tejido: corporales debs eliminarse de
inmediate en el quiréfano utilizando pafios suaves.

1 Deamonte el producto en sus componentes teglin las inttrueeiones de dezmentaje.

Nota: Para los Insnlated Fixatfon Posts, descche las piezas de insercidn de acieerdo con las
sormativas locales.

2 Efectae a continuacion bien el lavado a maquina (procedimiento recomendado) o
bien el lavado a mano, como se deseribe a continuacian.

3 Seque los componente: (consulte la Seccidn 7.3).

Nota: Es esencial comprobar gue se ha elintinado foda la carga biologica de los componenies
antes de la esterilizacion,

Lavado a miquina

Utilice un equipo de lavado v desinfeccién para lavar todos los componentez enun
programa estandar v tin cicle ultrazénico.

Dizponga lo: componente: de forma que no choquen durante ef lavade a maquina.

Es acon:ejable urilizar un cicle de lavade n miquina que incluya prefavado con agua
fria (temperatusa infesior a 30 *C {86 *Fi), lavade con un detergente ncutro adecuado
{pH de € a §) ¥ un ciclo sin detergente a 90 *C (194 "F para la desinfeccion v
aclarade.

Se recomienda el uzo de un detergente bazado en enzimas formuladoe especialmente .
para ¢l lavado de proteinas a miquina,

Siga la: instrueciones del fabricante del equipo de lavade v desinfeccion.

Lavzdo 2 mane

1 Lave a mano toda: lo: componentes con un cepillo suave para plates y un
deinfectante para inztrumental con un pH recomendado de 6 a 8 vy agua fria
{temperatura inferiora 30 *C {86 Fij.

?  Aclarc bien loz componente: con agua dezionizada.
P

Limpieza de grabados
Leksel1® Muld Purpoce Stereotactic Arcy Lek:eH® Endoscope Adaprer pueden Lic. HUGO A NI
precisar fa limpieza dr los grabados. JUBGERENTE GEFERAL
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 escarmas de pirtua susitas en fos guantes de operacidn o en o
leba limplar minudasamente tados los grakados amtes de momtar o
esjuipo en of quirdfanc, Bn caso contrario, L escamas de pintura pusden
entyar en ol drem quiriirgion.

Azegiirzse de que loz grabados queden fibres de escamar de pintura sueleas.

5i encuenzea slguna, mpie minuciosamente todas as piezas grabadas, Urilice un
pafio suave que ne deje pelusas humedezido con alcehel 0 agua decrilada, tanto en la
giezs como en fa direccidn del grabada.

%i encuentra escama: de pinturalen ¢l pafio, debe volver & limpiar las piezas hasta que
las escanms desaparencan compleramente.

Dresputs de la limpieza, es impuortante comprobar que ne haya eicamas de pintura en
fo: guantes de la persona que ha limpiado las piezas.

Método de limpieza 4

Tras ls limpieza, #f equipe debe secarse y esterilizarse {conzulee la Seccitin 7.3 v
Ia Seccidn 7.44.

Noti: Los instrumentos quinirgicas expuestos g fa enformedad de Creutzfeidi-takot deben
desecharse de acrerdo oon fa weramtiva focal,

Para Salcran Twist Drill Kits: Manipole sterngire kas brocas con culdado, Bvite
#l contcto eivere Iag brocas, va gue de lo contrario, podrian dafarse y leslonar

Al paciemte durante se uso clinice.

La contaminacién del producto con sangre o rejidos carporales debe eliminarse de
inmediato cn el gquirbfano wtilizande pafes wuaves.

1 Deaimontz el producto on zus componente: segiin lax inttrocciones de desmontaje.
2 Continie el lavado del squipe tal come 2¢ describe posteriormente.

3 Seque los componentes (conulte la Seccitn 7.3).

Noda: Fs esencial comprobar gne se baya eliminado foda lx carga bicldgica de lvs
coniposientes antes de by esterilizacion.

Lavado a miquina

Uiilice un equipo de lavade y desmfercion para favar todos los componentes cnun
programa extdndar v sin ciclo ultrasénico.

Disponga lo: componentes de forma gue no choquen durante el lavade a miquina.

Fije toda: lay pieza: lumenales firmemente ca ¢l punts de ingercidn de agujas de la
méquina para permitir que Jos fluidos de mpicza y lavado Henen por complero el
interior con la presidn necesaria.

Es aconsejable utilizar un ciclo de lavado a miquina que incluya prelavads con sgua fria
{eempecatura inferior 2 30 *C (86 °F}], lavado con un derergente neutro adecuado
{pH de § a 8} y un ciclo zin detergente 2 90 *C {194 'F] para la desinfescidn y el aclarade.

5S¢ recomienda ef use de un detergente basado en enzinwas formulade especialmente
para ¢f lavado de protelnas a miquina.

Siga la: insrrucciones del fabricante del equipo de lavade y desinfeccidn,

ing. JUAN
DIV ERUIPDS MEDICOS
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Recomendaciones para el secado y el envoltorio

Para toda: loz productos que pueden esterilizarse:

1 Acegiizese de que codos loz componentes estén completamente secos antes de la
esterilizacibn. Si & equipo de lavade v desinfeceidn no secs lox componentes, e3
acenssjable arilizar pafios suaves o aire comprimide pars hacerlo.

2 Debe comprobarse ol coreecto funcionamiente de las piezas mébviles ¥ lobricarlas
cont moderacién usilizando un 1pray de silicona, # fuera precise, Consulee Ia
Tabla 8.1 en la pégina 307,

3 Size suministra una bandeia de esterilizacito
» con ¢l producro, ¢ recomienda utifizar dichs bandejs. En cato necesario,

redna las piezas necesariss para encajar los componentes en la bandeja de

estesilizacién y envuelva o bandeja en pafios disefiades pars ¢l procedimienta
de esterdicacidn seleccionado.

* 5ino e utiliza, envuelva los componentes tn pafios disefados para ¢l
procedimiento de escerilizacién seleccionade; en el caso de lo: componentes
més pegueiios, coldquelos en bolras selladas para la exverilizacién segim las
nogmativas aplicables (en Europa: EN §65-1 v EN 863-23.

Uso de la bandeja de esterilizacién opcional para la Frame
Fixation

La bandeja de esterilizacibn apcions] {3 se puede colocar en fa bandejn de ecreritizacion
de dos piezaz {8 v B para Leksell™ Malti Purpose Stesestastic Arc para efectuar una
0 p v Zp
esterifizacitn simultanea.
Los componentes deben colocarse como ze muesesa en la Figuea 7.1:

*» Cologque ¢l reposacabezas (¥ y el tornillo de fijacién (! en ¢f centro de la bandeja
e s

de esterilizacion grande &L

* Coloque fa horquilla T/ y of pome de fijacion 27 en 1a bandeja de esterilizacitn 3
para ¢l Frame Pixation.

* Cologuela bandeja de esterilizacidn & para ef Frame Fixation en ¢l intesior de la
bandeja de esterilizacidn 6l

» Ponga la bandeia de estecilizacién pequefia 11, para los componentes del arco
estereotactico, en la bandeja grande I,

9. JUAN CARLOS H RODRIGUEZ
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Ing. JUAN carL4

Figura 7.1 Bandejas de esterilizacidn v Frame Fixation.
Ragrsierda: componenies por separade; derecha: componenites mortades.

Esterilizacidn

Para los productos que se van a eserilizar, puede utilizarse cualquisra de loz siguientes
mitodos de esterilizacidn (consulte la Tabla 7.3 en la pagina 298], Todas laz tareas de
esterilizacion deben realizacse siguiendo un procedimienzo validade,

£ erulps no se debe wiilizer para tratar a pacientes que sifvan la enfermedad
de Crauteieldt-jakob, No se ha demostrado |a eficacia de los métodos de

enterilizacion comra bos priones de la enfermedad de Creutdeldtjakob v, por
ADVERTENCIA 7.8 1o tanto, existe o riesgo de contaminacidn persistente del equipe.

Esterilizacion mediante 6xido de etileno: BtO

Para lof componentes que pueden estesilizarse en oxido de etileno (u Oxyfume 2002
equivalente|. Gtilice un siempe de exposicibn al gas de 4 horas o 56 *C {122 "F),
presibn de 350 hPa {5 psigl, humedad relativa del 55% v aiveacian durante un
minimo de 8 horasa 52 “C {126 *F|.

Autotlave

Para los componentes que zx pueden exterilizac con sutoctave, 2¢ recomicndan los
siguientes ciclos:

* Prevacio a 132 *C (270 *Fi durante 10 minutes con enveltorio.
® Prevacio o vagio internstente & 134 "C {273 'F] durants 5§ minutos con envoltorio.
* Prevacie o vacio intermitente a 134 "C {273 *F| durante 18 minutes con enveltodo.
Lot componente: tambitn estin validados para bos siguiente: ciclos:
¢ Esterilicacion con desplazamiento por gravedad a 132 *C (270 *F) duranre 25 minutos
con envoltorio,
s Esterilizacitn con desplazamients por gravedad a 132 *C {270 "Fj durante § mintos
sin envoltorie.

! AGDRIGUEZ Lic. HUGO[ALBAN!
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Autoclave ripido

No z¢ reconiienda el autoclave ripido, que shlo debe utilizarse en shruaciones clinicas
cuidadasamente seleccionadas,

Nimero limitado de ciclos de esterilizacion para los Carbon Fiber Posts

Los Carbor Fiber Posts se ven afectados por ef autodave.

for lo tamto, & importante levar ¢ seguimiento del nimero de cidos de
esterilizacidn a los que &5t sujero cada apoyo. El nGrmero totat de ciclos no
deberd superar fos 50.

PRECAUCION 7.3 Después de 50 cicios, se recomienda cambiar los apoyos por otros nueves, ya
que de no hacerlo, hay riesgo de que los apoyos se rompan.

Esterilizacion por gas plasma: STERRAD®

Para productos que ¢ pueden esterilizar por gas plasma vtilizando o equipo STERRAD®
teonsulte Ia Tabla 7.2 en fa pigina 298|

s Utilice siempre bandejaz de esterilizacitn u otros accesorios que proporsione ef
Fabricante del equipo de caterilizacibn.

*» Sigs laz insteucciones v las directrices que se sumniniseran con ¢l equipo STERRAD®

* Utilics siempre ¢ cquipe de repetidosiadaptador STERRAD® (no 3¢ requiers en
baz piezas complementarias del tope v Ia guial pars lez signientes productos:

~ Backlund Fine Necdle Biopsy Kit
— Backlund InjectionfAzpiration Needle Kit Iy I
— Backlund Spiral Biopsy Kit

~ Backlund Catheter Insertion Needle Kt |, Ty BI {no ia chnula exredor
eanurada, la canola interior ni ¢l estilete para o} Kie IV

~ Inzertien Cannula Kir
— Sedan Biopey Needle Kit Iy I
- Single Action Biopsy Forceps Kir

Nata: La wsitivacion e equipos de repatidorfadaptador STERRA 1% no ha sido aprabada por
lg FDA Fond and Drug Administration) en fa fecha de publicacidn de esie mannal,

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento
adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre
otros);

Se deberd tener en cuenta durante la instalacién 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 informaciéon relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser

descripta;
‘No aplicable °tlacc;;:gr\?72
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de
cambios del funcionamiento del producto médico;

Mantenimiento y fallos

No utilice Lekzell Seereotactic System® en ninguna aplicacibn hasta que st seguro de
que los procedimientos de cuidado v mantenimiento s hayan finalizado correctaments.

Si tiene la certeza o sospecha de que alguna pleza del equipas esth defectuosa o
ajustada ncorrectaments, NO USE ol aquipo haita que Flekia Jo haya rapatado.
El tso de sistemas o componentes defectiiosos o incarrectamente ajustados

we?  puede expofier & los usunrios y/o al paciente » fa radiacin ¥ otros riesgos de
AWERTENGA 13 epuridad, Este prdréa provocar lesiones o dar lugar & errores de tratamiento.

Compatibilidad

E! equipo descrito en este maaual shlo debe de wtilizarse en combinncién con otre equipe
u atros componentes si Elekta b reconocide expresamente la compatibilidad de £stos.
Conzulte o Elekta para obtener informacion sobre la compatibilidad con Leksell
Steceotactic Sysrem® antes de wtilizar cualquier equipo no apministrado por Flekea,

Las modificaciones yfo adiciones realizadas en el equipo inteamente deben zex
Jlevadss 2 cabo por personaz expresamenis autorizadas para ello por Elekta. Este tipa
de cambios debe ajustazse a las priericss de ingenicrta recomendadas v a todas las
leyes y narmativaz aplicables vigentes en la jurisdiccidn en que se wtilice ¢l equipe.

Cunlquier tipo de maodificadén, adicdn o mantenimierto realizadc an o
equipo por persanas sin [a cualificacion o formacion necesaria y/o ol uso de

piezas do repuesto no aprobadas pueden provocar lesiones y/o dafics graves
ADVERTENGA 1.1 &N ¢l equipe, asi camo anular ia garanin.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que
respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a
la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Ing. JUAN CARL DSk RODRIGUEZ
oIV EQUIPEE MEDICOS
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Seguridad de MR

Clasificacién de seguridad de MR y simbolos

Los productos incluidos en Leksell Stereotactic System® estin clasificados en una de
tres clases; consulte la Talda 1.1,

Tatda 1.1 Clasifieationes do sepuridad do MR v simbolas

Case de Simbola Detinicidn
seguridad de MR
Un elemento que no presenta peligros
MR %2 i q B primg
fe IMR conocidar en todos los entornos de MR.
Un efemento gue ha demostrado que nc
o ; nta peligro: vonocidos en un entorno de
Canditional presenta p .e. 8 . .
MR MR especifice con determinadas condiciones
| de wio.
MR Unsafe ‘ Un‘e‘l-:mmtf) del gue s 1abe que presenta
.| peligras en todos los entornos de MR,

Las alteracione: realizadas in zitu en equipos MR Safe o MR Conditional pueden
alrerar lasr propiedade: de compatibilidad de MR del equipo.

Leksel! Stereotactic System” y uso en un entorno MR

Lekuzell Stereoractic Sysceen” es MR Conditional de acuzrdo con laz definiciones de la nonma
ASTM F2303-6F “Standard Practice for Marketing Medical Devices and Other Trems for
Safery in the Magnetic Resonance Eavironment™. En la Seccidn 1,2.4.3 en la pdgir 8 e
deseriben fas configuraciones probadas ¥ recomendadas para compatibilidad de ebtencién
de iméagenes de MR-

Configuracién de MR Conditional

Elekta hs realizado pruebas de configuraciones de marco de coordenadas, posees y
rornitlos de Hjacién, asi romo prucbas amplhias junte con algunc: de fos proveeders:
de MR mas imporeantes. Los resuftados confirman que Lekzell Stereorartic System™
es MR Conditienal utilizando las configuraciones que e expecifican en la Tabla 1.2
Ademas de las configursctones indicadas en [a rabla, ze deben seguiz las instrucciones
de cada producto que se deseriben en este masual para un vse seguro del producto.

Tabla 1.2 Confipuraciones profiadis recormendadss para st aso oo cscimeees-oe MR

Equipe 1.5 Esciner Tesla MK 3 Esciner Tesia MR
Lckccﬁ@ Coordinate Frame G 5 5i
Apoyos de fijacian ! St No
Insulared Fixation Posr: B! 5t S
Tornilles de Hjacidn §i 5
Quick Fixarion Screws St 5
Reusable Fixation Screws . b5 5 )
Disposable Fixarion Screws k51 Si
Titaniem Fixation Serews utilizados St 5
com Insulated Fixation Poats !
MR Indicater v MR Adagpter S Si
g, JUAN CA H ROBRIGUEZ Li
S MEDICOS ie. HUGO AL, NI
APSE. SUBGERENTE GijERAL
bILAE. r° 252 INVAP &
1 [13.43%.535
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fa3  Exisre ne zsieage de zwmenso de [a temperstera en fa prota d2 oy rornillos de jacidn duramte
ana exploracide MR con valore: IAE elavados {2 Wikgy, 5i ol anmento de temperatora o an
problessa, Elehra recomitnda wiilisar Insolate d Fixatios Posta.

tht  LoaIssulated Fixation Poits 1» Ban derarrellzde para eacorgams de cualgninr 2:eato en el que
fagenecacida decalor to sicdneres de MR, debido a tecusnciay de geasracidn de 1A alte, pueda
resulzar un problems. Pos exta racta, deben niilizarie siempre ee fugar de los aporyos oo aistades
ex ¢l caso de gue haya cxalguier dudz zobse peneszcide de calar. Lot Intzlated Pixaties Poins
1t han probado mas alli e cwalquier campo dr BP aplicable chsicamente e fa setualidad sin
2Ementa d¢ temperatnra chakzameass significative en of tefidn.

& No irtroduzen Ringusts herramionts an by saix del escner MR va gue podsia

magnetizarse v lesionar af paciente o af operados,

ADVERTENCA 1.2

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como
parte integrante del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo
de la Resolucion 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 precision atribuido a los productos médicos
de medicion.
No Aplica

c
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ANEXO |

- Nombre del producto
* Kit de marcos coordenados G Leksell con Puestos aislados

Kit de marcos ccordenados G Leksell

Kit de marcos coordenados G Leksell con tomillos de fijacidn
descartables

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 estandar
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 Estereotactico Multi-propésito Leksell

Arco MPS Leksell con kit de contra-escala

Arco MPS con Contra-escala

Kit de actuaHzacién de contra-escala

Kit de porta-clavijas auriculares

Poste posterior largo, 1 par

Paoste 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 fijacion estandar

Puestos de fijacién Curvos

Kit de Puestos de FUaci6n Aislados

Kit de Puestos de Fijacion Curvos Aislados

Abrazadera para el Leksell Stereotactic System® [Sistema
Estereotactico Leksell]

Fijacién de marcos

Pieza Frontal Ranurada

Tornillos de fifacién, fabricados en titanio, kit de 20 pares
Tornillos de fijacién, fabricados en titanio, kit de 5 pares
Tornillos de fijacidén rapida, kit de 20 pares

Tornillos de fijacién rapida, kit de 5 pares

Tornillos de fijacion répida 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 fijacién, largo posterior

Poste de fijacién, anterior

Poste de fijacion, posterior

Poste de fijacién, medio posterior

Poste de fijacion aislado, medio posterior

Poste de fijacion fabricado en fibra de carbono
Adaptador de endoscopio Leksell

Adaptador para accesorios microquirdrgicos, tipe horquilla

O 313"335

Numero de parte j

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
C::::Effi//////

13007100
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A0232-01
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- Nombre del producto

" Adaptador para accesorios microquirargicos, tipo abrazadera

Indicador de resonancia magnética para Marco Coordenado G
Leksell®

Fantasma para resonancia magnética

Adaptador ilizado 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
Almohadén inflable de goma

Indicador de tomografia computada, para Marco Coordenado G
Leksell®

Adaptador utilizado en tomografia computada, ajustable, sin fijacion a
mesa

Fijacion a mesa para tomografia computada -Tomoscan de Philips , e
Hitachi

Fijacion a mesa para tomografia computada -Universal

Fijacién a mesa para tomografia computada -General Electric y
Yokagawa

Fijacién a mesa para tomografia computada -Toshiba

Fijacién a mesa para tomograffa computada -Shimatdzu

Fijacion a mesa para tomografia computada -Philips y

Siemens

Fijacién a mesa para tomografia computada -General Electric
Fijacién a mesa para tomografia computada -Philips, no

metalica

Indicador radioi6gico con marcadores

Indicador radiol6gico con reglas

Fijacién a mesa para radiografias, Siemens curva

Fijacion a mesa para radiografias plana 210 mm

Fijacion a mesa para radiografias, plana 500 mm

Fijacion a mesa para radiografias, plana 240/260 mm

Fijacién a mesa para radiograffas, combinacion coordinada
Siemmens

Fijacién a mesa para radiografias, plana 550 mm

Fijacion a mesa para radiografias, plana 180 mm

Fijacion a mesa para radiografias, ancho de mesa: 228 mm
Porta-cassette para radiografias

Kit de reticulos -acero inoxidable

Porta-reticulos AP

Conjunto de implantacién Leksell

Kit de canulas para insercién

Conjunto | de barrenos espirales Salcman

Ing. JUAN CARLOS K RODRIGUEZ
Div EQUIRDS MEDICOS
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Numero de parte

A4100-02

AD820-07
104522
A0420-10

AD420-24
A0420-25
A0420-26

A0420-27

A0420-29
A0420-30
105378

307031

917780

917430
A0490-01

A0B00-11
A0400-04

A0401 -05
A0401-14
A0401- 15

918238
A0401 -17
A0401-19

912965
1002031

A0860-04
A0B40-05
A0440-01.
A0440-02
A0440-04
A0440-05

A0440-06

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

Lic. p
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Nombre del producto. ' : © Numero de partd$l,
Conjunto |l de barrenos espirales Salcman A2200-02
Conjunto | de agujas para biopsia con corte lateral Sedan A2430-01
Conjunte Il de agujas para biopsia con corte lateral Sedan A2430-02
Kit de agujas descartables para biopsia, conjunto de 6 911933
Kit de féreceps de accibn simple para biopsia A2440-01
Kit de agujas finas para biopsia Backlund A2400-01
Kif de espirales para biopsia Backiund A241 0-01
Kit J de agujas para inyeccitén/aspiracién Backlund A2420-01
Kit Il de agujas para inyeccién/aspiracion Backlund A2420-02
Kit para biopsia completo, Backlund A2425-01
Kit de evacuadores ara hematomas Backlund A2600-01
Kit | de agujas para insercién de catéteres Backlund A2800-15
Kit Il de agujas para insercién de catéteres Backlund A2800-23
Kit |ll de agujas para insercién de catéteres Backlund A2800-26
Kit IV de agujas para insercién de catéteres Backlund A2800-31
Tomillos de fijacidn reutilizables, kit de 20 pares 1006581
Tornillos de fijacién reutilizables, kit de 5 pares 1006584
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 20 mm 1003675
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 22,5 mm 1004081
Tomillos de fijacién reutilizables, L = 25 mm 1003676
Tomnillos de fijacién reutilizables L = 27 5 mm 1004082
Tornillos de fijacién reutilizables, L= 30 mm 1003677
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 32,5 mm 1004083
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 35 mm 1003678
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 37,5 mm 1004084
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 40 mm 1003679
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 42,5 mm 1004085
Tornillos de fijacion reutilizabtes, L = 45 mm 1003680
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 50 mm 1003681
Torniltos de fijacién reutilizables, L = 55 mm 1003682
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 60 mm 1003683
Tornillos de fijacidn reutilizables, L. = 65 mm 1003684
Tormillos de fijacion reutilizables, L = 70 mm 1003685
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 75 mm 1003686
Tornilios de fijacion reutitizables, L = 80 mm 1003687
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 90 mm 1003688
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 110 mm 1003689
Indicador para resonancia magnética abierto 1006559
Probador de agujas 1000351, 717488
Herramienta para verificacion 1000809
Simulador de objetivo 1000810

Ing. JUAN CARLDS H panci,
BIV EQUIPDS,MED. wu
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-13477-10-2
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°
3 ..4..0 , y de acuerdo a lo solicitado por INVAP S. E., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA ESTEREOTACTICO PARA NEUROCIRUGIA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-177 SISTEMAS
ESTEREOTACTICOS, PARA NEUROCIRUGIA.
Marca: ELEKTA

Clase de Riesgo: Clase III.
Indicaciéon/es autorizada/s: SISTEMA ESTEREOTACTICO PARA DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES INTRACRANEANAS.

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 fijacion descartables 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 estandar 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 Estereotactico Multi-propésito Leksell 904121

G N



Modelo Nro. de parte

Arco MPS Leksell con kit de contra-escala 1008174

Arco MPS con Contra-escala 1000689
Kit de actualizacion de contra-escala 1003838
.| Kit de porta-clavijas auriculares 1004312
Modelo Nro. de parte

Poste posterior largo, 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 largo, 1 par 1003958
Poste aislado curvo 1 par 1003960
Puestos de fijacion estandar 1006476
1007065,

Puestos de fijacién Curvos 907998
1006477,

Kit de Puestos de Fijacion Aislados 912241

Kit de Puestos de Fijacion Curvos Aislados 1006478,912242

Abrazadera para el Leksell Stereotactic

System® [Sistema Estereotactico Leksell] A1200-04
' 1000349,
717480,
1002678,
Fijacién de marcos 1001136
Pieza Frontal Ranurada A0228-01
Tornillos de fijacién, fabricados en titanio, kit '
de 20 pares 907999
Tornillos de fijacion, fabricados en titanio, kit
de 5 pares 811105
Tornillos de fijacion rapida, kit de 20 pares A0227-03
Tornillos de fijacion rapida, kit de 5 pares 511084
Tornillos de fijacion rapida descartables, kit '
de 13 pares A0227-04
1011247,
Puestos angulados aislados, kit de 15 grados 1010788
1011248,
Puestos angulados aislados, kit de 10 grados 1010789
1011249,
.| Puestos angulados aislados, kit de 5 grados 1010790
Insertos descartables 912464

o
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Modelo Nro. de parte

Poste de fijacidon, largo posterior 13007100
Poste de fijacion, anterior 13007110
Poste de fijacidn, posterior 13007120
Poste de fijacion, medio posterior 1003950
Poste de fijacidn aislado, medio posterior 1004215
Poste de fijacion fabricado en fibra de
carbono A0232-01
Adaptador de endoscopio Leksell A3200-01
Adaptador para accesorios microquirdrgicos,
tipo horquilla A4100-01
Adaptador para accesorios microquirdrgicos,
tipo abrazadera A4100-02
Indicador de resonancia magnética para :
Marco Coordenado G Leksell® A0820-07
Fantasma para resonancia magnética 104522
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Signa de General Electric A0420-10
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Magnetron de General Electric A0420-24
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Toshiba AQ420-25
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 Edge A0420-30
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Picker Edge 105378
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Signa Contour de General Electric 307031
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Exite de General Electric 917780
Adaptador utilizado en resonancia magnética
para Tric de Siemens 917430
Almohadén inflable de goma A0490-01
Indicador de tomografia computada, para
Marco Coordenado G Leksell® A0800-11
Adaptador utilizado en tomografia
computada, ajustable, sin fijacién a mesa A0400-04

12
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Modelo

Nro. de parte

Fijaciébn a mesa para tomografia computada

Tomoscan de Philips , e Hitachi A0401 -05
Fijacion a mesa para tomografia computada
Universali A0401-14
Fijacion a mesa para tomografia computada
General Electric y Yokagawa A0401- 15
" Fijacion a mesa para tomografia computada
Toshiba 918238
Fijacion a mesa para tomografia computada
Shimatdzu ' AQ401 -17
Fijacion a mesa para tomografia computada
Philips y Siemens AD401-19
Fijacidén a mesa para tomografia computada
General Electric 912965
Fijacion a mesa para tomografia computada
Philips, no metalica 1002031
Indicador radiologico con marcadores A0860-04
Indicador radiologico con reglas A0840-05
Fijacidn a mesa para radiografias, Siemens
curva A0440-01
Fijacion a mesa para radiografias plana 210
mm A0440-02
Fijacion a mesa para radiografias, plana 500
mm A0440-04
Fijacion a mesa para radiografias, plana
-1240/260 mm A0440-05
Fijacion a mesa para radiografias,
combinacién coordinada A0440-06
Siemmens
Fijacion a mesa para radiografias, plana 550
mm AQ440-07
Fijacion a mesa para radiografias, plana 180
mm A0440-08
Fijacién a mesa para radiografias, ancho de
mesa: 228 mm 407010
Porta-cassette para radiografias A0640-01
Kit de reticulos -acero inoxidable 914798
Porta-reticulos AP 1007283
Conjunto de implantacidn Leksell A0230-01
Kit de canulas para insercion 907801
Conjunto I de barrenos espirales Salcman A2200-01
Conjunto Il de barrenos espirales Salcman A2200-02

il




“2013 Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"

Mristorio o Fatec!
L%Mhzz}z o @%ﬂd
@f{/é’c/ﬂ&e G-ﬁdﬁ://t—//{f

Modelo Nro. de parte

Conjunto I de agujas para biopsia con corte
lateral Sedan ‘ A2430-01
Conjunto II de agujas para biopsia con corte
tateral Sedan A2430-02
Kit de agujas descartables para biopsia, 911933
conjunto de 6
Kit de férceps de accion simple para biopsia A2440-01
Kit de agujas finas para biopsia Backiund A2400-01
Kif de espirales para biopsia Backlund A241 0-01
Kit J de agujas para inyeccidn/aspiracion
Backlund A2420-01
Kit IT de agujas para inyeccion/aspiracién
Backlund A2420-02
Kit para biopsia completo, Backlund A2425-01
Kit de evacuadores para hematomas
Backlund A2600-01
Kit I de agujas para insercién de catéteres
Backlund A2800-15
Kit II de agujas para insercion de catéteres

S Backlund A2800-23

- Kit III de agujas para insercién de catéteres

Backlund A2800-26
Kit IV de agujas para inserciéon de catéteres
Backlund A2800-31
Torniltos de fijacién reutilizables, kit de 20
pares 1006581
Tornillos de fijaciéon reutilizables, kit de 5
pares 1006584
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 20 mm 1003675
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 22,5
mm : 1004081
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 25 mm 1003676
Tornillos de fijacion reutilizables L = 27,5 mm 1004082
Tornillos de fijacidn reutilizables, L= 30 mm 1003677
Tornillos de fijacidon reutilizables, L = 32,5mm 1004083
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 35 mm 1003678
Tornillos de fijacion reutilizables, L =37,5 mm 1004084
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Modelo Nro. de parte
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 40 mm 1003679
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 42,5
mm 1004085
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 45 mm 1003680
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 50 mm 1003681
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 55 mm 1003682
Tornillos de fijacion reutilizables, L = 60 mm 1003683
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 65 mm 1003684
I Tornillos de fijacién reutilizables, L = 70 mm 1003685
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 75 mm 1003686
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 80 mm 1003687
Tornillos de fijacidn reutilizables, L = 90 mm 1003688
Tornillos de fijacién reutilizables, L = 110 mm 1003689
Indicador para resonancia magnética abierto 1006559
, 1000351 ,
Probador de agujas 717488
Herramienta para verificacién 1000809
Simulador de objetivo 1000810

Periodo de vida util: 5 ANOS

Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: ELEKTA INSTRUMENT AB.

Lugar/es de elaboracidon: KUNGSTENSGATAN 18, SE-103 93 ESTOCOLMO,
SUECIA.

Se extiende a INVAP S. E. el Certificado PM-1178-8, en la Ciudad de Buenos
Aires, a “ JUN 21]13 ., siendo su vigencia por cinco (5) afjos a contar de

la fecha de su emisio

DISPOSICION NO 39 ] 5 W’f’"’il‘

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOE
ANM. AT

[
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