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DISPOSICIÓN Ne 7 1 O 6 
"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

BUENOS AIRES, 12 HOV 2010 

VISTO el Expediente NO 1-47-20052-09-1 del Registro de esta 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 
MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 
por Disposición ANMAT N0 2318/02 (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 
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 RPPTM del producto 
médico objeto de la solicitud. 
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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. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. 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 
Medtronic, nombre descriptivo Sistema de Instrumentos Quirúrgicos y nombre 
técnico Taladros Manuales, para Cirugía, de acuerdo a lo solicitado, por 
Corpomédica S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 
Anexo 1 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 10 y 11 a 20 respectivamente, figurando 
como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 
misma. 

ARTICULO 30 • Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 
precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 
de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 
ARTICULO 40 • En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136-68, con exclusión de toda otra 
leyenda no contemplada en la normativa vigente. 
ARTICULO 50. La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 
cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 60 - 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, II Y lII. Gírese al Departamento de 
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 
archívese. 

Expediente NO 1-47-20052-09-1 

DISPOSICIÓN NO 1 1 O 6 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 7.-1- .. 0 .. "6 ..... 
Nombre descriptivo: Sistema de Instrumentos Quirúrgicos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-954 - Taladros Manuales, 

para cirugía. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: El sistema Midas Rex Legend está indicado para la 

incisión, corte, extracción y perforación de tejidos blandos y duros, y huesos. 

Modelo/s: Midas Rex Legend System. 

Sistema compuesto por: 

- Motores Legend EHS (EM100-A, EM200). 

- Legend Attachments (accesorios) (AA07, AA09S, AA10, AA10S, AA14, AA14S, 

AA15,AC16,AD01,AD02,AD03,AF01,AF02,AF03,AF01R,AF02R,ASO7,AS08, 

AS09, AS09S, AS10, AS10S,AS12S, AS14, AS14P, AS14S, AS15, AS21, AS26, 

ASMC, ATlO, AVA07, AVA09, AVAlO, AVA12, AVA14, AVA15, AVS07, AVS08, 

AVS09,AVS10, AVS12,AVS14,AVS15,BM100, TT9, TT9C, TT12, TT12A,TT12C, 

TT12F, TT14A, TT15, TT15H, TT17, TT18, TT18H ). 

- Consola EHS Legend (EC100-AA01, EC200). 

- Control de pie EHS Legend (EFlOO). 

- Consola moledora de hueso eléctrica Midas Rex (BM120). 

- Base moledora de hueso eléctrica Midas Rex (BMll0). 

- Herramientas para disección Legend: 

Corriente alterna bellota (7AC60-MN, 8AC50, 8AC60, 9AC50, 9AC60, 9AC60SH, 

9AC75, 9AC90, 9AC90SH, 10AC50, 10AC60, 14AC50, 14AC60, 14AC60L, 

~ 
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l4AC7S, l4AC90, lSACSO, lSAC60, 2lAC60, 2lAC7S, 2lAC90, 26AC60, 

26AC7S, 26AC90). 

Bola redonda (BA) (7BAOS, 7BAlO, 7BAlOD, 7BAlS, 7BAlSD, 7BA20, 7BA20D, 

7BA20SH, 7BA20DSH, 7BA20DCL, 7BA30DCL, 7BA2S, 7BA2SD, 7BA30, 7BA30D, 

7BA40, 7BA40D, 7BA40SH, 7BA40DSH, 7BASO, 7BASOD, 7BA60, 7BA60D, 

7BA70DC, 9BA30, 9BA30D, 9BA30DC, 9BA40, 9BA40D, 9BA40DC, 9BA40DX, 

9BASO, 9BASOD, 9BASODC, 9BASODX, 9BA60, 9BA60D, 9BA60DC, 9BA60DX, 

9BA7S, 9BA7SD, 9BA90, lOBAlO, lOBAlOD, lOBA20, lOBA20D, lOBA20SH, 

lOBA20DSH, lOBA30, lOBA30D, lOBA30DC, lOBA30SH, lOBA30DSH, lOBA40, 

lOBA40D, lOBA40DC, lOBA40DX, lOBA40SH, lOBA40DSH, lOBASO, lOBASOD, 

10BASODC, 10BASODX, lOBASOSH, 10BASODCSH, 10BA60, 10BA60D, 

lOBA60DX, lOBA60DSH, lOBA70DX, l2BA30, 12BA30D, 12BA40, l2BA40D, 

l2BA40DX, l2BASO, l2BASOD, l2BASODX, l2BASOSH, 12BA60, l2BA60D, 

l2BA60DX, l2BA60SH, l4BA20, l4BA20D, l4BA20DSH, l4BA2S, l4BA2SD, 

l4BA30, l4BA30D, l4BA30DC, l4BA30SH, l4BA30DSH, 14BA30DCSH, 14BA40, 

l4BA40D, l4BA40DC, l4BA40DX, l4BA40SH, l4BA40DSH, l4BASO, l4BASOD, 

l4BASODC, l4BASODX, l4BASOSH, l4BASODSH, l4BASODCSH, l4BA60, 

l4BA60D, l4BA60DC, l4BA60DX, l4BA70DX, l4BA7S, l4BA7SD, l4BA80DX, 

l4BA90, l4BAlOO, lSBA20, lSBA20DSH, lSBA30, lSBA30D, lSBA30DSH, 

lSBA40, lSBA40D, lSBA40DX, lSBA40DSH, lSBASO, lSBASOD, lSBASODC, 

lSBA60, lSBA60D, lSBA60DC, 2lBASO, 2lBASODX, 2lBA60, 2lBA60D, 

2lBA60DX, 2lBA70DX, 2lBA7S, 2lBA80DX, 2lBA90, 26BA30D, 26BA40, 

26BA40D,26BASODX, 26BA60, 26BA60D,26BA70DX, 26BA7S, 26BA90 ). 

Bola redonda- Mednext Heritage (7BAOS-MN, 7BA06D-MN, 7BAlO-MN, 7BAlOD

MN, 7BAlS-MN, 7BAlSD-MN, 7BA20-MN, 7BA20D-MN, 7BA20DC-MN, 7BA2S

MN, 7BA2SD-MN, 7BA30-MN, 7BA30D-MN, 7BA30DC-MN, 7BA40-MN, 7BA40D

MN, 7BA40DC-MN, 7BASO-MN, 7BASOD-MN, 7BASODC-MN, 7BA60-MN, 7BA60D-

MN, 7BA60DC-MN, 7BA70-MN, 7BA80-MN, 7BA80D-MN, lOBAlO-MN, lOBAlOD-

~ 
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MN, lOBA20-MN, lOBA20D-MN, lOBA30-MN, lOBA30D-MN, lOBA40-MN, 

lOBA40D-MN, lOBA50-MN, lOBA50D-MN, lOBA60-MN, lOBA60D-MN). 

Bola redonda- Mednext heritage carburo (BAXXC-MN) (7BAlOC-MN, 7BA20C-MN, 

7BA30C-MN, 7BA40C-MN, 7BA50C-MN, 7BA60C-MN, 7BA70C-MN, 7BA80C-MN, 

lOBA40C-MN, lOBA50C-MN). 

Ranura redonda, larga y fina (7BA50XLF, lOBA20LF, lOBA20DLF, lOBA30LF, 

lOBA30DLF, lOBA40LF, lOBA40DLF, lOBA40XLF, lOBA50LF, lOBA50DLF, 

l4BA40SHF, l4BA40L, l4BA40F, l4BA50L, l4BA50F, l4BA60F) 

Ranura redonda Mednext larga, fina (7BA95L-MN, 7BA06DL-MN, 7BA06DLXF

MN, 7BAlOL-MN, 7BAlODL-MN, 7BAlODLXF-MN, 7BAl5L-MN, 7BAl5DL-MN, 

7BAl5DLXF-MN, 7BA20L-MN, 7BA20DL-MN, 7BA20DLXF-MN, 7BA25L-MN, 

7BA25DL-MN, 7BA30L-MN, 7BA30DL-MN, 7BA30DXL-MN, 7BA30F-MN, 7BA35L

MN, 7BA35DL-MN, 7BA40DL-MN, 7BA40DCL-MN, 7BA40F-MN, 7BA50DL-MN, 

7BA50F-MN, 7BA60F-MN, lOBAlODL-MN, lOBA20DL-MN, lOBA30L-MN, 

lOBA30DL-MN, lOBA40L-MN, lOBA40DL-MN, lOBA50L-MN, lOBA50DL-MN, 

lOBA50F-MN) 

Cilindro (CY) (7CY60BR, 7CY65DC, 9CY40, 8CY50, 9CY50L, 9CY50PR, 9CY59, 

9CY60, 9CY75, lOCY30BR, lOCY40, lOCY40L, lOCY40BR, lOCY50, lOCY50L, 

lOCY50BR, lOCY50B, lOCY60, lOCY60BR, lOCY65DX, l4CY30B, l4CY40, 

l4CY40D, l4CY50, l4CY50L, l4CY50P5, l4CY50B, l4CY50BDC, l4CY50DCSH, 

l4CY60, l4CY60LF, l4CY60BDC, l4CY60DCSH, l4CY65DX, l4CY70BDC, 

l4CY70DCSH, l4CY75, l4CY76L, l4CY90, l5CY30DC, l5CY30DCSH, l5CY50, 

l5CY50L, l5CY50B, l5CY60, l5CY65DX, 2lCY50, 2lCY50L, 2lCY65DX, 2lCY90, 

26CY60, 26CY75, 26CY90, 26CY105, 26CY120). 

Agujereadora y sierra para orificios (9HM95, 9HM100, 9HMl22, 9HMl26, 

14HM95, l4HMl26, 9HS32, 9HS54, 9HSl08, 9H135, 9HSl35X). 

Cortadores de metal (MC) (MC16, MC30, MC32, MC47, MC254, MCTAl2, 

MCTAl6, MCTA2l). 

~ 
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Cabezal de ajuste (MH) (8MH17, 8MH17D, 8MH22, 8MH22D, 9MH30, 9MH30D, 

9MH30DC, 9MH30l, 9MH30P260, 9MH30P260l, 9MH40, 9MH2230, 10MH17, 

10MH17D, 10MH17l, 10MH18, 10MH22, 10MH22D, 10MH22l, 10MH30, 

10MH30DC, 10MH30l, 10MH30lF, 10MH30-MN, 10MH30D-MN, 10MH30l-MN, 

12MH22, 12MH30, 12MH30D, 12MH40D, 14MH30, 14MH30D, 14MH30DC, 

14MH30l, 14MH30-MN, 14MH30SH, 14MH40DSH, 15MH17, 15MH17D, 15MH22, 

15MH30, 15MH30D, 15MH30DC, 15MH30SH, 15MH40DSH, 16MH18, 16MH18l, 

16MH22, 21MH30, 21MH30D, 21MH30DC, 26MH30, 26MH30D). 

Oval (70V40, 70V40l, 90V40l, 90V55, lOOV40, 100V40D, 100V40l, 100V55, 

140V40, 100V40SH, 140V55, 160V40, 160V50, 160V50l). 

Conicidad inversa (10RT32, 14RT32, 14RT64). 

Cortadoras laterales/en cuña (7TA 11 , 7TA12, 7TA15S, 7TA16, 7TA21, 8TA 11 , 

8TA17, 9TA29, 9TA30, 9TA30l, 10TA23, 14TA23l, 14TA30, 14TA31, 15TA23, 

15TA23l, 16TA11, 16TA13, 16TA15, 16TA17, 16TA23, 16TA24,l 21TA30, 

26TA30, F1/8TA15, F1/8TA15S, F2/8TA23, F2/8TA23S, F3/9TA30). 

- Herramientas telescópicas 

Bola redonda (BA) (71BA20, T12BA20D, T12BA30, T12BA30D, T12BA40, 

T14BA20, T14BA30, T14BA40). 

Cabezal de ajuste (MH) (T9MH25, T9MH25D, T9MH30D, T9MH35, T9MH35D, 

T9MH45D, T9MH45DC, T12MH10D, T12MH15, T12MH15D, T12MH20, T12MH20D, 

T12MH25, T12MH25D, T12MH25l, T12MH30D, T12MH30DC, T12MH30DX, 

T12MH35D, T12MH35DC, T12MH40DX, T12MH45D, T14MH25, T14MH30D, 

T14MH45D, T15MH25, T15MH30D, T17MH25, T15MH30D, T18MH25, 

T18MH30D). 

Conicidad inversa (T12RT40D). 

Brocas helicoidales (7TD116, 7TD157, 7TD1117, 8TD083, 8TD084, 8TD085, 

8TD088, 8TDl04, 8TDl06, 8TDl08, 8TDll4, 8TDll6, 8TDl24, 8TDl26, 

8TDl34, 8TDl36, 8TDl54, 8TDl56, 8TD158, 8TDl74, 8TDl76, 8TDl78, 
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8TD204, 8TD206, 8TD208, 8TD1219, 8TD1310, 8TD1512, 8TD1520, 9TD325, 

9TD499). 

Fresas curvadas (CB09BA10, CB09BA10D, CB09BA20, CB09BA20D, CB09BA30, 

CB09BA30D, CB09BA40, CB09BA40D, CBllBA10, CBllBA10D, CBllBA20, 

CBllBA20D, CBllBA30, CBllBA30D, CBllBA40, CBllBA40D) . 

• Bandeja instrumento EHS Legend (EA100) . 

• Bandeja instrumento moledora de hueso eléctrica Midas Rex (BM130). 

- Mango motor EHS Legend (EAll0). 

- cable pieza manual EHS Legend (EA200). 

- cable control a pie EHS Legend (EA300). 

- cable de potencia consola (EA608). 

- Cobertor control a pie (EF105). 

- Cable de irrigación EHS Legend (IRC400). 

- Equipo de tubo de irrigación EHS Legend (IRD100). 

Período de vida útil: Cinco (5) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Medtronic Powered Surgical Solutions. 

Lugar/es de elaboración: 4620 North Beach Street, Fort Worth, Texas 76137, 

Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-20052-09-1 
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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 NO 

·······1···1-··0.··6········· 
~ Ir 
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PROYECTO DE R TULO 

Sistema Quirúrgico MIDAS REX Legend 
Anexo I1I.B 

I mllQrtado X distribyjdo 1lQr. Fabricado por: 
Corpomedica SA MEDRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS 
Lerras 769. 4620 North Beach Street Forth Worth Texas 
Ciudad de Buenos Ares - Argentina 76137. 

Sistema Quirúrgico MIDAS REX Legend 

I REFI I s~1 d 

Lt 100 V - 250 V ± 10'10 

* 
AlMACENAMIENTO rn :H: 50-60Hz Temperablra: -40·C a +70 oC 

Humedad: 10%.95% H.R. -500 VA Presión barom6trlca: 500 a 1.060 hPa 

Condición de .... ra: FfazB tltlmano /10 __ ES7ERIlIZARANTES DE 

USARtIB{/Ún 1_ tltllIso 

Director Técnico: Fann. Abel Pérez Sala MN. N° 7670 

Producto autorizado por ANMAT PM 136-68 
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Sistema QuirúrgiclMtnJ ~ FthX Legend ,/~ 
'. '. i '. f 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B 
r' ' 

el lKI'\ )\\IIlI'A 

~ ............... 0 

'\ il'4 f Et(I'<-~'" 
ImI!QrtadQ ~ lli§!rilluillQ 1!2[. Fabricado DQ[: 
Corpomedica S.A 

MEDRONIC POWERED SURGICAL SOLunONS Larraa 769. 
Ciudad de Buenos A~es - Argentina 4620 Norlh Beach Stree~ Forlh Worlh Texas 76137 

Sistema Quirúrgico MIDAS REX LEGEND 

& 100V·250V±1Q% 

* 
ALMACENAMIENTO rn JI: 50-60Hz Temperatura: ~·C a +70 ·C 

Humedad: 10% a 95% H.R. -500 VA Presión barométrica: 500 a 1.060 hPa 

CondIcI6n de """la: Pf9mdemsno NO __ ESTERlUZARANTES DE 

1lSARS8(fÚn 1_ de liso 

Director Técnico: Farm. Abe! Pérez Sala MN. N" 7670. 

Producto autorizado por ANMAT PM 136-68 

ADVERTENCIAS DEL SlSTEIIA 

D Es importante que el operador del MIDAS REX LEGENDTII lea detenidamente la praaanta gura d~ usuario Y 89 familiarice 

con las medidas preventivas, 108 procedimientos y los aspectos relativos a la seguridad. 

a No utilice el_teme MIOAS REX LEGENOTII en presencia de ane:MBaiOO6 inflamablee. E"ie cuak¡uier posible ignición o 

explosión de gaseo. 

a Cuando no esté utitizando la pieza de mano, tMle 111 activación accidenlaf del pedaf. Controle la energfa transmitida a la 

pieza de mano ya través de ésta para evitar la reaeccióo accidental de te;do. hU880 o nervio. 

Q Oe8conecte la alimentación ekK:tñca del MIDAS 'REX LEGEND- antes de línpiar la unidad para evitar una descarga 

eléctrica. 

D Evite conectar componentes no autorizados a 18 consola MIDAS REX lEGEN01Wl; podña sufrir una descarga e1écbica. 

D B uso de conexiones adecuad-. con tomas de liana fiables reduce el riesgo de deacarga etécbica. Conecte la consola 

MIDAS REX LEGEND'" únicamenla • tomas de electricidad aptas para enIomc8 hospiIaIarioo. 

• Este producto sanitario cumple la oorma de seguridad EN60601-1-2""" compaliJiidad electron_"Mica. requioitoo y 

ensayos. Sin embargo, si este equipo se utrtza en entornos con niveles anos de interferencia e1ectromagnética (IEM) o con 

equipos muy sensl>les, podrlan producirse interferencias. El usuario deberá toma' las medidas necesarias para eliminar o 

reducir la fuente de la interferencia. Una disminución del rendimiento podria pro""- el tiempo de la in_enclón para el 

paciente anestesiado. 

D Los equipos electromád"lCos requieren medidas preventivas especia1es en 10 que 89 refiere a la compatibifidad 

eJectromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la información sobre CEU recogida en esta 

gura. 

D Los equipos de comunicación por RF portátiIe8 y móviles pueden afectar a kle equipoe electrOOléd'ICOS. 

D No maneje el sistema MlOAS REX LEGEN01Wl cerca de d"l8P08ifivos de imagen por resonancia magnética. 

D El uso de accesorios Y cables distintos de los especificados Y vendidos por Medtronic puede aumentar las emisiones y 

reducir la inmooidad de esta unidad. 

D la consola MIDAS REX LEGENOTII no debe colocarse aliado de otros equipoB ni apilEne con ellos. Si 89 coloca de alguna 

de estas maneras, compruebe qua el sistema MIDAS REX LEGENOTIII funciona normahente en la configuración 

seleccionada. 

a No intente hacer funcionar la pieza de mano del sistema MIDAS REX LEGENO ..... inmediatamente después de la 

88terilización en autoclave. Respeta kle intervakJe de refrigah1cióIi recomendadoB (normalmente 1 hora). 

• 
• 
• 
• 
• 

En e1 caso de transección de me1a1, tenga en cuenta 1as sigUientes medidas de segUñdad~: 

E. impreocindible el uso de galas de proIacción. ~.

Procure una inigación suficienlB para enfriar la superficie de corte. 

Proteja la zona de la herida frente a las partfculas de metal. 

Ut~ice una pinza o elemento similar para contro1ar 10& fragmentos sueftos durante 18 transacción de cualquier con'pc¡""'I'9 
metálico. 

• No maneje el aislam. MIDAS RE)( LEGEND'" sin .... gafas de protección. 
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D Únicamente el personal cualificado da Medtronic puede realizar el mantenimiento. 

• La reparación o modlicación de la consola MIDAS REX LEGENDN por cualquier olra penoona, distinla al penoonal de 

mantenimiento autorizado. puede comprometer el flB:ionamiento correcto del dispositivo o anular 8U garantia. 

ADVERTENCIAS RELATIVAS A LOS COMPONENTES 

D Utilice exckJ8ívamenle los componentes originaa. del síslama Medtronic. El U80 de componentes diBtintos puede dañar el 

dispositivo o reducir su rendimiento. 

D Examine siempre los componentes antes y daspués de utlizarlos para detectar posibles daños. Si observa daños, no utilice 

la pieza dañada hasla que sea _ada o 8U8tiluida. Loe componenlee dañadoo pueden depoeitar naaIoe de melal en el 

lecho quirúrgtco. 

a Los cirujanos deben famitiarizarse con el rendimiento de las herramientas de d"JS8CCión antes de utilizarlas. Igualmente deben 

observar el efecto de los distintos niveles de utilzación de .. herramientas sobre la 9Slabilidad de la disección. Si la 

herramienta rechina. viJra o se rnU9\f89XC88ivamente, reduzca la exposición del instrumento. 

D Tras un funcionamiento prolongado, los motores y accesorios pueden talar y provocar la calda de uno de sus componentes 

sobre el paciente y causarte lesiones. 

D Seque los contactos eléctricos correctamente antes de utiizarbs. 

D La carga lateral pronunciada o los peñodos de funcionaníento prolongados pueden sobr9caIantar el dt&positivo. 

a Evite utilizar el díspoBitívo sobrecaIentado: puede caJSar lesiones térmicas al paciente o sutrnaa usted mismo. 

a Utitice el caudal de irrigación adecuado. la utilización de una herramienta sin irñgación puede generar un calor excesivo y 

ocasionar lesiones térmicas en el tejido. En función de la i'rigación empleada. la broca puede alcanzar más de 50 ·C. 

a No intente cambiar una herramienta de checcíón o accesoño mientras el motor _Iá funcionando. ni si éste o el accesorio 

ealán sobrecalanladoo. 

a No sumerja ninglln componente de1 sistema. 

a Durante la intervención evite colocar el motor. los accesorios o las herramientas sobre el paciente o sobre bases inestables. 

a Evite utilizar un sistema que no funciona adecuadamente hasta que se hayan realizado todas las reparacion_ necesarias y 

se haya probado la unidad para asegurar el funcionamien1o aegún las eepecifica:ioil88 de Medtronic 

a ta nomenclatura y el eó<lgo de co1or de los envases de 1as herramientas deben coincidir con 108 de10s accesorios. 

a Asegúrese de que el accesorio se encuenba en posición de bloqueado tras ajustar la exposición de la herramienta. El 

incremento de la exposición de la herramienla puede hacer q ... ea deebIoquee __ ente. 

a Los motores Midas Rex® Legend EHS® Y Midas R&K® Legend EHS StykJ8 TII soto deben manejarse con los acceaorios en 

posición de bloqueadO. 

a Si el accesorio no se encuentra bloqueado. puede g81181'a humo. 

a los motores legend EHS® no funcionan correctamente si el accesorio no está en la posición de bloqueado. 

a NUNCA cambie un accesorio con una pieza de m..u en ftncionamiento. Puede causar lacemcionee al usuario y 

contaminación cruzada por el guante dañado. 

a Extraiga los acceeorios con pie legend® tentamente y con precaución para evitar lesiones al operador. 

• NUNCA mocfofique 10& ac:cesorioe utiizadoe coo una pieza de meno. Con ello puede reducir.1 rendimiento del dispoeitivo. 

a Con el objeto de cumpir 108 requiBilos de la norma lEC 60601-1. utiIce excIuaMmJente un cable de alimentación autorizado 

por Medtronic. 

• Para evitar el riesgo de descarga eléctrica. este equipo debe conectarse exclusivamente a una red con toma de tierra. 

ADVERTENCIAS RELATIVAS A LOS ELEIIENTOS DE CORTE 
~' 

• Compruebo que 10& dispooiIivoo reulilizablae ea hayan _izado anlae de BU uso. Si no .. han eeteriizado, no 10& uliice. 

a Existen herramientas para la resecd6n de tejido blando y hueso en intEIfVencionas quirOrgica.s. E1 uso de las herramientas 

depende de la aplicación y de las necesidades del paciente. Las herramientas de corte conllevan hemorragias y la 

efim inación de una cantidad considerable de tejido y hueso. 

a Utiice métodos adecuados durante la int8fYención que le permitan COI1Ir'oBr las hanonagias y que no pongan en peigra la 

seguridad del paciente durante procedimien1os quirOrsJcos de riesgo. 

a Mantenga siempre la punta de corte de la herramienta atejada de los dedos Y de ropa no ceñida. Evite laceraciones o 

contaminación cruzada por el U80 de guantes en mal estado. 

a UtHice la herramienta sólo tras confirmar las marcas anatómicas adecuadas as( como -el punto de inl8rvención plan' 
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a Si utiiza accesorios eléctricos. apique la punla de corte con precaución únicamente a las marcas anatómicas ad~l"Jl!~"'_/ 

COOlO al punto de inlenterK:ión panificado. 
a ta inserción de objetos metálicos en la punta de un accesorio puede partir el accesorio y provocar que los fragmentos 

contaminen la herida. Los fragmentos pueden ser dificiIes de extraer Y causar irritación. inflamación y reacción en el lecho 

quirúrgico. 

• Si se dobla o fuerza. el accaoorio puada par1irae y ...... __ al pac:ienIo o al penonaI. 

ti Durante la disección evite aplicar demasiada fuerza con el accesorio o la herramienta sobre el hueso. 

ti Las dimensiones o B geomebfa de una herramienta pueden conlevar vibraciones excesivas a altas velocidades. Adapte la 

velocidad maciante la consola. Suotiuya la hemlmienla por una nueva para evitar la elinilación no _da de tejido. 

• Compruebe la oocIaci6n de la herramienta a la velocidad deseada anIaB de uti2arta. Deje de utilizar un accaeorio si la punta 

empieza a oscIar. Sustituya el accesorio para evitar la eliminación no deseada de tejido. 

a Cualquier anomalfa de la herramienta puede hacer que ésta vDe y causar una eliminación excesiva de tejido y hueso asf 

como lesiones auditivas. 

D El ruido excesivo generado por la herramienta al perforar cerca de la códea o de la cadena osicuIar puede causar lesiones 

auditivas. 

ti NO someta las herramientas usadas a un proce8O de afilado. Las hanamientas desgastadas deben sustituirse con 

frecuencia por otras 1lI.J8Y88 para garantizar !JI corte Y lNl controf eficaces. 

D Examine atentamente _ herramtentas antes y deepuéa de cada uso para detectar un posible desgaste excesivo. 

fragmentación, anomalias u otros defectos. Sustituya toda herramienta cuyo estado sea dudoso por una nueva antes de 

usarla. 

a La aplicación de una presión exceaiva puede causar la rotura de la fresa. Si una herramienta 88 rompe durante su utilización, 

debe -..mar loo .. fuerzoe para recuperar y _ lodos loo hagmenllll que hayan penOOmo en el pacienIa. Loo 

fragmentos de la herramienta que no 89 extraigan pueden causa- lesiones tisulares al paciente. 

a No utilice ninguna herramienta de corte de metal en huesos. 

a El uso de herramientas altemanle8 eléctricas puede conIkwar viJraciones y lBBione& asociadas. 

a Las cuchMias etéctricas solo deben manejarse en el modo de 0iiICiación. Si 88 utizan en modo de avance puede dañarlas. 

3.2 

USO PREVISTO I INDICACIONES DE USO 

El sistema MIDAS REX LEGENDTlI está indicado para la incisión, corte, extracción y pelforación de 

tejidos blandos y duros y hueso, asl como para el implante de bioma1eriales en neurocirugla (craneal y 

craneofacial). cirugla ortopédica, estemotomla e intervenciones quirúrgicas por artroscopia, en columna 

y de carácter general. 

CONTRAINDICACIONES 

No se recomienda el uso del sistema MIDAS REX LEGENDTlI para microdisec1omlas artroscóplcas en 

los pacientes que sufran las siguientes afecciones: 

a Daños neurológicos progresivos o graves 

a Slndrome de la cola de caballo 

a Infección activa 

a La microdisec!omla artroscópica no está indicada en pacientes que padezcan secuestro discal, 

dolor discogénico, rotura de discos Internos o lumbalgia. 

3.3. 

PIEZAS DE MANO Y ACCESORIOS 

La consola MIDAS REX LEGEND es utilizada con los siguientes accesorios yto como controladora de 

las siguientes Piezas de mano para cirugla 



• 
• 
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• 
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PEDAL MU LTIFUNCIÓN 

IRRIGADOR DE ASPIRACiÓN 

MOTOR MIDAS REX® LEGEND EHS® 

MOTORES LEGEND EHS® 

o 

o 

MOTOR MIDAS REX® LEGEND EHS STYLUS 1M 

MOTOR MIDAS REX® LEGEND EHS® 

• Midas Rex eleclric Bone Mili system 

• Midas Rex Legend Attachments 

• Midas Rex Legend Dlssecting Tools 

• Mednext Burs 

Uso de Bone Mili 

1. Ubique el bowl en la base de Bone Mm y asegure los pasadores. 

2. Coloque los especimenes de hueso en el bowI 

3. Tape el bowl y asegúrelo girando la tapa en sentido horario 

4. Inserte el molor legend en la coneJCi6n de la base Bone Mil r6teIo hasta la posici6n Iock 

¡; r . 

5. Encienda el motor Legend y manténgalo hasla que se alcance el tamano de partlcula deseado. Use la 

espátula para remover las partlculas de hueso del bo .... cuando haya finalizado. 

3.4;3.9 

INSTRUCCIONES DE CONFIGURACiÓN 

NOTA: Use agua esterilizada o una solución salina para irrigación y refrigeración. 

1. Examine los componentes para detectar posibles daños y determine si el sistema está listo para su 

uso. 
2. Coloque el MIDAS REX LEGEND de forma que no obstruya la entrada de alimentación para poder 

desconectar el dispositivo de la tensión principal mediante el cable de alimentación. Conecte la 

unidad a la fuente de alimentación. 

3. Conecte el pedal multifunción. 

4. Conecte los accesorios esterilizados a la consola 

5. Tubos 

Conecte los tubos, según sea necesario (aspiraciÓn, refrigeración, irrigaciÓn) .• 

6. Ponga el interruptor de alimentación en la posición ENCENDIDO y compruebe que: 

• El sistema ejecuta la comprobación automática 

• Se abre la pantalla inicial. Si se abre la pantalla 'Conecte Ia(s) pieza(s) de mano! 

• Conecte el interruptor de pedar, welva a los puntos 4 y 5. 

7. Irrigación y refrigeración básicas. 

a. Ponga la pinza del tubo de irrigación en la posición ABIERTA. 

b. Cebe manualmente la cámara de goteo transparente (si se utiliza). 
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c. Pulse y sueHe el botón de cebado en el panel. Compruebe que: 

• Las bombas funcionen hasta purgar todo e! aire de los tubos. 

• Se genera un pequeño flujo de irrigación en la punta del dispos~ivo irrigador. 

• Se desactivan las bombas. 

8. Confirme la operabílídad del sistema. Compruebe: 

3.6 

Pedal (refrigeración): Al acciona~o se activa la pieza de mano y el flujo de refrigeración (la bomba 

de refrigeración debe funcionar durante 1 minuto tras levantar el pie del pedal). 

Pedal (irrigación): Al acciona~o se activa y detiene la pieza de mano y el flujo de irrigación 

(compruebe que los símbolos de la pantalla VELOCIDAD cambian de blanco (rpm establecidas) a 

amarillo (rpm reales). 

POSIBLE INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS 

3.8; 

No utilice e! sistema MIDAS REX LEGENDl1I en presencia de anestésicos inflamables. Evite 

cualquier posible ignición o explosión de gases. 

Los equipos electromédicos requieren medidas preventivas especiales en lo que se refiere a la 

compatibílídad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la 

información sobre CEM recogida en esta gula. 

No maneje el sistema MIDAS REX LEGENDl1I cerca de dispositivos de imagen por resonancia 

magnética. 

LIMPIEZA Y ESTERIUZACION 

LIMPIEZA DE LA CONSOLA MIDAS REX LEGEND. 

Limpie la unidad según sea necesario. 

Precaución 

1. No sumerja la consola en soluciones de limpieza o de esterilización. La unidad no es a prueba de 

líquidos. 

2. No limpie la consola con solventes. Podrfan producirse daños en la carcasa, etiquetas y 

com ponentes internos. 

3. Para limpiar el exterior de la consola: 

a) desconecte la consola MIDAS REX LEGEND de la fuente de alimentación eléctrica. 

b) LImpie el exterior de la unidad con agua tibia con jabón, soluciones de limpieza no 

abrasivas, lejía diluida, o esterilizantes frfos. No use materiales abrasivos. 

e) Luego pase un paño seco y suave. 

LIMPIEZA Y ESTERIUZACIÓN 

Estas directrices son sólo una pauta recomendada y puede variar entre hospitales dependiendo del tipo 

de equipo de lavado desinfección y posibles agentes patógenos en sus respectivas áreas. Esta guía 

representa tiempos de exposición y no llega a dar tiempo de ciclo. Los parámetros recomendado 

pueden ser modificados basados en Protocolo de limpieza y desinfección estándar del hospital 

LIMPIEZA 
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o NO SUMERJA los equipos MIDAS REX® LEGEND® 

o NO use ultrasonido para linpiar equipos MIDAS REX® LEGEND® 

o NO autoclave el switch pedal EHS MIDAS REX® LEGEND® 

Recomendaciones de Soluciones de limpieza de instrunentos quirúrgicos 

Detergente Neutro enzimático (pH, entre 6.0-8.0.) 

o NO use cloro o agentes corrosivos de limpieza como cloro, lejra, etc. 

o NO utilizar acetona. 

o NO use agentes corrosivos como soluciones que contengan glutaraldehido, etc. 

MOTOR MIDAS REX® LEGEND® 

PASO 1: 

Limpie todas superficies externas de la superficie del motor, manguera yel cable con un con un paño 

humedecido con solución de limpieza. 

PASO 2: 

Limpie con pincel de nylon embebido en solución quirúrgica de nmpieza la carcasa del motor. 

PASO 3: 

Enjuague el motor completamente en agua corriente, con el extremo proximal apuntado hacia abajo. 

Limpie el motor de EHS MIDAS REX® LEGEND® Y el cable mientras estén conectados juntos. Esto 

ayudará a reducir el ingreso de los desechos. 

II_EHS 

NO es_ ron vapor o EO ellulri:anleldifuso de MIl1AS REXIP LEGEN~ ElIuIJticanfI1/df se fUnde en el 

contenedor de lubricanleldífilsor con posIJIes daños al molDr. La lubficanleltlflJsor debe If1firarse de con/enedor de 

lutmcante/dffUsordel m%ran_ a la estedizaci6n. 

MIDAS REX® LEGEND®AIIach (Piezas de mano) Y tubos telescópicos: 
~ 

PASO 1: 

a. Mojar todos los atlachment y tubos telescópicos con un paño humedecido 

con una solución de limpieza de instrumentos quirúrgicos. 

Los atlachment y los tubos pueden ser mecánicamente ag~ados en la solución 

de limpieza, pero no empapados o sumergidos. Se puede utilizar el pincel de 

nylon humedecido con una solución de limpieza instrumento quirúrgico para 

limpiar las superficies externas y las superficies internas de conexión de los 

allachments y los tubos. 
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Mover las piezas móviles hacia detante y atrás para permRir a la sotución llegar a todo el instrumento. ~ o 
-......::.:..-~ 

Enjuagar cuidadosamente con agua del grifo. 

PASO ESPECIAL PARAATIACHMENT CONTRA ÁNGULO 

b. sumergir el cabezal del Contra ánguto adjunto en la solución de limpieza y encienda el motor por 1 

minuto. 

c. Los altachmenls rectos de canto y tubos telescópicos rectos poseen pincetes de limpieza especiales 

para el tamaño det diámetro interior. 

d. todos los atlachment y tubos telescópicos deberlan ser enjuagados con agua del grifo. 

PASO 2: 

Secar Completamente los attachment. Se puede utHizar una pistola de aire para evaporar la humedad 

de la parte posterior a la parte frontal del altachment 

ESTERIUZACIÓN 

Una vez finalizados los pasos de la Impleza. retire el tapón del cable de la pieza de mano, asl como 

culaquier otro componente protector instalado antes de la impieza. 

8) Vuelva a colocar el instrumental yel equipo en las bandejas de esterilizaciÓn correspondientes. 

9) Esterilice con los siguientes ciclos de carga porosa para autoclave según las prácticas locales dentro 

de los siguientes parámetros: 

Ciclo de carga porosa 

• Ciclo: Carga Prevacfo 

• Temperatura: 134 oC a 137 OC 

• Tiempo: 3,5 minutos 

• Secado: mfnimo de 3 minutos de secado al vado 

3.10; 3.11 

SOLUCiÓN DE PROBLEMAS 

Consola MIDAS REX LEGEND Y Pedal Switch 
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3.12; DESECHO DEL PRODUCTO 

No deseche este producto como residuo urbano sin clasificar. Deséchelo confonne a la nonnativa local. 

ConsúKense en http://recycling.medtronlc.com las Instrucciones sobre la eliminación adecuada de es! 

producto. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-20052-09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

TecnOlogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

:íI .. l .•.. & y de acuerdo a lo solicitado por Corpomédica S.A., se autorizó la 

inscripcion e~ el Registro Nacional de Productores y Productos de TecnOlogía 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Instrumentos Quirúrgicos. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-954 - Taladros Manuales, 

para cirugía. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Medtronic. 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: El sistema Midas Rex Legend está indicado para la 

incisión, corte, extracción y perforación de tejidos blandos y duros, y huesos. 

Modelo/s: Midas Rex Legend System. 

Sistema compuesto por: 

- Motores Legend EHS (EM100-A, EM200). 

- Legend Attachments (accesorios) (AA07, AA09S, AA10, AA10S, AA14, AA14S, 

AA15,AC16,AD01,AD02,AD03,AF01,AF02,AF03,AF01R,AF02R,ASO7,AS08, 

AS09, AS09S, ASi0, ASi0S,AS12S, AS14, AS14P, AS14S, AS15, AS21, AS26, 

ASMC, ATlO, AVA07, AVA09, AVAlO, AVA12, AVA14, AVA15, AVS07, AVS08, 

AVS09,AVS10,AVS12,AVS14,AVS15, BM100, TT9, TT9C, TT12, TT12A, TT12C, 

TT12F, TT14A, TT15, TT15H, TT17, TT18, TT18H ). 

- Consola EHS Legend (EC100-AA01, EC200). 

- Control de pie EHS Legend (EF100). 



- Consola moledora de hueso eléctrica Midas Rex (BMl20). 

- Base moledora de hueso eléctrica Midas Rex (BMll0). 

- Herramientas para disección Legend: 

Corriente alterna bellota (7AC60-MN, 8ACSO, 8AC60, 9ACSO, 9AC60, 9AC60SH, 

9AC7S, 9AC90, 9AC90SH, lOACSO, lOAC60, l4ACSO, l4AC60, l4AC60L, 

l4AC7S, l4AC90, lSACSO, lSAC60, 2lAC60, 2lAC7S, 2lAC90, 26AC60, 

26AC7S, 26AC90). 

Bola redonda (BA) (7BAOS, 7BAlO, 7BAlOD, 7BAlS, 7BAlSD, 7BA20, 7BA20D, 

7BA20SH, 7BA20DSH, 7BA20DCL, 7BA30DCL, 7BA2S, 7BA2SD, 7BA30, 7BA30D, 

7BA40, 7BA40D, 7BA40SH, 7BA40DSH, 7BASO, 7BASOD, 7BA60, 7BA60D, 

7BA70DC, 9BA30, 9BA30D, 9BA30DC, 9BA40, 9BA40D, 9BA40DC, 9BA40DX, 

9BASO, 9BASOD, 9BASODC, 9BASODX, 9BA60, 9BA60D, 9BA60DC, 9BA60DX, 

9BA7S, 9BA7SD, 9BA90, lOBAlO, 10BAlOD, 10BA20, lOBA20D, 10BA20SH, 

10BA20DSH, 10BA30, 10BA30D, 10BA30DC, 10BA30SH, 10BA30DSH, 10BA40, 

10BA40D, lOBA40DC, 10BA40DX, 10BA40SH, 10BA40DSH, 10BASO, 10BASOD, 

10BASODC, 10BASODX, lOBASOSH, 10BASODCSH, lOBA60, 10BA60D, 

10BA60DX, 10BA60DSH, 10BA70DX, 12BA30, 12BA30D, 12BA40, 12BA40D, 

12BA40DX, l2BASO, 12BASOD, 12BASODX, 12BASOSH, 12BA60, 12BA60D, 

12BA60DX, 12BA60SH, 14BA20, 14BA20D, 14BA20DSH, 14BA2S, l4BA2SD, 

14BA30, 14BA30D, 14BA30DC, 14BA30SH, 14BA30DSH, 14BA30DCSH, 14BA40, 

14BA40D, 14BA40DC, 14BA40DX, l4BA40SH, 14BA40DSH, l4BASO, l4BASOD, 

14BASODC, 14BASODX, 14BASOSH, 14BASODSH, 14BASODCSH, 14BA60, 

14BA60D, 14BA60DC, l4BA60DX, l4BA70DX, 14BA7S, l4BA7SD, l4BA80DX, 

14BA90, 14BA100, 1SBA20, 1SBA20DSH, 1SBA30, 1SBA30D, 1SBA30DSH, 

1SBA40, 1SBA40D, 1SBA40DX, 1SBA40DSH, 1SBASO, 1SBASOD, 1SBASODC, 

lSBA60, 1SBA60D, 1SBA60DC, 21BASO, 21BASODX, 2lBA60, 21BA60D, 

21BA60DX, 21BA70DX, 21BA7S, 21BA80DX, 2lBA90, 26BA30D, 26BA40, 

26BA40D, 26BASODX, 26BA60, 26BA60D,26BA70DX, 26BA7S, 26BA90). 

Bola redonda- Mednext Heritage (7BAOS-MN, 7BA06D-MN, 7BA10-MN, 7BA10D

MN, 7BA1S-MN, 7BA1SD-MN, 7BA20-MN, 7BA20D-MN, 7BA20DC-MN, 7BA2S

MN, 7BA2SD-MN, 7BA30-MN, 7BA30D-MN, 7BA30DC-MN, 7BA40-MN, 7BA40D

MN, 7BA40DC-MN, 7BASO-MN, 7BASOD-MN, 7BASODC-MN, 7BA60-MN, 7BA60D-

~ 
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MN, 7BA60DC-MN, 7BA70-MN, 7BA80-MN, 7BA80D-MN, 10BA10-MN, 10BA10D
MN, 10BA20-MN, 10BA20D-MN, 10BA30-MN, 10BA30D-MN, 10BA40-MN, 
10BA40D-MN, 10BA50-MN, lOBA50D-MN, 10BA60-MN, 10BA60D-MN). 
Bola redonda- Mednext heritage carburo (BAXXC-MN) (7BA10C-MN, 7BA20C-MN, 
7BA30C-MN, 7BA40C-MN, 7BA50C-MN, 7BA60C-MN, 7BA70C-MN, 7BA80C-MN, 
10BA40C-MN, 10BA50C-MN). 

Ranura redonda, larga y fina (7BA50XLF, 10BA20LF, 10BA20DLF, 10BA30LF, 
lOBA30DLF, 10BA40LF, 10BA40DLF, 10BA40XLF, 10BA50LF, lOBA50DLF, 
14BA40SHF, l4BA40L, l4BA40F, l4BA50L, l4BA50F, 14BA60F) 
Ranura redonda Mednext larga, fina (7BA95L-MN, 7BA06DL-MN, 7BA06DLXF

MN, 7BAI0L-MN, 7BAlODL-MN, 7BAI0DLXF-MN, 7BA15L-MN, 7BA15DL-MN, 
7BA15DLXF-MN, 7BA20L-MN, 7BA20DL-MN, 7BA20DLXF-MN, 7BA25L-MN, 
7BA25DL-MN, 7BA30L-MN, 7BA30DL-MN, 7BA30DXL-MN, 7BA30F-MN, 7BA35L
MN, 7BA35DL-MN, 7BA40DL-MN, 7BA40DCL-MN, 7BA40F-MN, 7BA50DL-MN, 
7BA50F-MN, 7BA60F-MN, 10BAI0DL-MN, 10BA20DL-MN, 10BA30L-MN, 
10BA30DL-MN, 10BA40L-MN, 10BA40DL-MN, 10BA50L-MN, 10BA50DL-MN, 
10BA50F-MN) 

Cilindro (CY) (7CY60BR, 7CY65DC, 9CY40, 8CY50, 9CY50L, 9CY50PR, 9CY59, 
9CY60, 9CY75, 10CY30BR, 10CY40, 10CY40L, 10CY40BR, 10CY50, 10CY50L, 
10CY50BR, 10CY50B, 10CY60, 10CY60BR, 10CY65DX, 14CY30B, 14CY40, 
14CY40D, 14CY50, 14CY50L, 14CY50P5, 14CY50B, 14CY50BDC, 14CY50DCSH, 
14CY60, 14CY60LF, l4CY60BDC, 14CY60DCSH, 14CY65DX, l4CY70BDC, 
14CY70DCSH, 14CY75, 14CY76L, 14CY90, 15CY30DC, 15CY30DCSH, 15CY50, 
l5CY50L, l5CY50B, 15CY60, 15CY65DX, 21CY50, 21CY50L, 21CY65DX, 21CY90, 
26CY60, 26CY75, 26CY90, 26CYI05, 26CY120). 
Agujereadora y sierra para orificios (9HM95, 9HMI00, 9HM122, 9HM126, 
14HM95, 14HM126, 9HS32, 9HS54, 9HS108, 9H135, 9HS135X). 
Cortadores de metal (MC) (MC16, MC30, MC32, MC47, MC254, MCTA12, 
MCTA16, MCTA21). 

Cabezal de ajuste (MH) (8MH17, 8MH17D, 8MH22, 8MH22D, 9MH30, 9MH30D, 
9MH30DC, 9MH30L, 9MH30P260, 9MH30P260L, 9MH40, 9MH2230, 10MH17, e----
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10MH17D, 10MH17L, 10MH18, 10MH22, 10MH22D, 10MH22L, 10MH30, 

10MH30DC, 10MH30L, 10MH30LF, 10MH30-MN, 10MH30D-MN, 10MH30L-MN, 

12MH22, 12MH30, 12MH30D, 12MH40D, 14MH30, 14MH30D, 14MH30DC, 

14MH30L, 14MH30-MN, 14MH30SH, 14MH40DSH, 15MH17, 15MH17D, 15MH22, 

15MH30, 15MH30D, 15MH30DC, 15MH30SH, 15MH40DSH, 16MH18, 16MH18L, 

16MH22, 21MH30, 21MH30D, 21MH30DC, 26MH30, 26MH30D). 

Oval (70V40, 70V40L, 90V40L, 90V55, 100V40, 100V40D, 100V40L, 100V55, 

140V40, 100V40SH, 140V55, 160V40, 160V50, 160V50L). 

Conicidad inversa (10RT32, 14RT32, 14RT64). 

Cortadoras laterales/en cuña (7TAll, 7TA12, 7TA15S, 7TA16, 7TA21, 8TAll, 

8TA17, 9TA29, 9TA30, 9TA30L, 10TA23, 14TA23L, 14TA30, 14TA31, 15TA23, 

15TA23L, 16TAll, 16TA13, 16TA15, 16TA17, 16TA23, 16TA24,L 21TA30, 

26TA30, Fl/8TA15, Fl/8TA15S, F2/8TA23, F2/8TA23S, F3/9TA30). 

- Herramientas telescópicas 

Bola redonda (BA) (71BA20, T12BA20D, T12BA30, T12BA30D, T12BA40, 

T14BA20, T14BA30, T14BA40). 

Cabezal de ajuste (MH) (T9MH25, T9MH25D, T9MH30D, T9MH35, T9MH35D, 

T9MH45D, T9MH45DC, T12MH10D, T12MH15, T12MH15D, T12MH20, T12MH20D, 

J) T12MH25, T12MH25D, T12MH25L, T12MH30D, T12MH30DC, T12MH30DX, 

• T12MH35D, T12MH35DC, T12MH40DX, T12MH45D, T14MH25, T14MH30D, 

T14MH45D, T1~1-f25, T15MH30D, T17MH25, T15MH30D, T18MH25, 

T18MH30D). 

Conicidad inversa (T12RT40D). 

Brocas helicoidales (7TD1l6, 7TD157, 7TDll17, 8TD083, 8TD084, 8TD085, 

8TD088, 8TD104, 8TD106, 8TD108, 8TD114, 8TDl16, 8TD124, 8TD126, 

8TD134, 8TD136, 8TD154, 8TD156, 8TD158, 8TD174, 8TD176, 8TD178, 

8TD204, 8TD206, 8TD208, 8TD1219, 8TD1310, 8TD1512, 8TD1520, 9TD325, 

9TD499). 

Fresas curvadas (CB09BA10, CB09BA10D, CB09BA20, CB09BA20D, CB09BA30, 

CB09BA30D, CB09BA40, CB09BA40D, CBllBA10, CB11BA10D, CBllBA20, 

CBllBA20D,CB11BA30,CBllBA30D,CB11BA40,CBllBA40D). 

- Bandeja instrumento EHS Legend (EA100). 
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- Bandeja instrumento moledora de hueso eléctrica Midas Rex (BM130). 

- Mango motor EHS Legend (EAll0). 

- Cable pieza manual EHS Legend (EA200). 

- Cable control a pie EHS Legend (EA300). 

- Cable de potencia consola (EA608). 

- Cobertor control a pie (EF105). 

- Cable de irrigación EHS Legend (IRC400). 

- Equipo de tubo de irrigación EHS Legend (IRD100). 

Período de vida útil: Cinco (5) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Medtronic Powered Surgical Solutions. 

Lugar/es de elaboración: 4620 North Beach Street, Fort Worth, Texas 76137, 

Estados Unidos. 

Se extiende a ~or~~Q1~gjrra S.A. el Certificado PM-136-68 en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ............ ~ ................... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 
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