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:Ministerio áe Sa[uá
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BUENOSAIRES,1 8 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000385-15-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin ~mericana, Ine.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídíco nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

1



DISP08lC¡ÓII/,/'

1/2015 - )lño áef rBicentenario áe( Congreso áe ws Pue6[o Li6res"

:Ministedo de Safuá
Secretaría de Pofiticas,
!J?seulacióne Institutos

)l1'fM)l'T

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

NO 1490/92, 1886/14 Y1368/15.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 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 (ANMAT) del producto médico

marca FHC, nombre descriptivo Sistema posicionador para neurocirugía y

nombre técnico Aparatos auxiliares para el posicionamiento, de acuerdo con lo

solicitado por Medtronic Latin Americana, Inc., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 2°,- Autorízase los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 a 9 y 11 a 45 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

I leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-261, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productqres y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de;Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-000385-15-1

DlSPOSICIÓN NO

dm
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Fabricado porFHC, INC, 1201 MAINST, Bowdoin, ME04287 Estados :<le ~ o América

importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio Fiscal! comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez¡ Partido de san
Isidro
Te!. +54-11-48985700

Sistema posicionador para Neurocirugia

Marca: FHC
Formas de presentación:

-Sistema posicionador MicroTargeting está compuesto por:

• Conjuntos de motorj codificador

• Modulo controlador/ pantalla

• Items adicionales necesarios para su operación

• Accesorios opcionales
-Electrodos: se proveen estériles o no estériles

Método de esterilización: ÓXido de etileno

No. Lote! Serie

Ver instrucciones de uso en el Manual de Usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUaONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-261

1 e S;:P 2015

ANO "RoeRI
u l"CTO¡:¡~ TECNICA

M.N. , 4045
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Fabricado por FHC, INC, 1201 MAIN ST, Bowdoin, ME04287 Estados Unidos de América' ,

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERItA, INC. 7'5 3 9
Domicilio Fiscal! comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez, ,Partido de San
Isidro I
Tei. +54-11-48985700

.$~
I

Electrodos microTargeting esteriles
Marca: FHC

Producto esterilizado por ErO (electrodos), de un solo uso. No utilizar si el envase esta dañado o

abierto, no reesterilizar, no reusar

Na. Lote

Ver instrucciones de uso en el Manual de Usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
I

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

I
1

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1842-261

,
I

i
I

I



ANEXO IIIB - RÓTULO

Importado por MEOTRONIC LATIN AMERICA, INC.

í~

~\&)~
'~4C p,?-o

FabricadoporFHC, INC, 1201 MAIN ST, Bowdoin, ME 04287 Estados Unidos de América
~;T S,, t
( ~_. ~. . .

,e

Domicilio Fiscal/comercial: Fondo de la Legua 1044/ 20 piso (B1640EOP) Martínez, Partido de San
Isidro

Tel, +54-11-4898 5700

Electrodos microTargeting NO esteriles

Marca: FHC

Producto no esteril, de un solo uso

No. Lote

Ver instrucciones de uso en el Manual de Usuario

Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONAI,ES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

e lATlN CA.IMC.

drea 70dri uez~L<
AODR,1!Z

tllR TOI'lA TECNICA
"M.N. 14045
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ANEXD 111 B -INSTRUCCIONES DE USO

« )0
\,M4:~f![)fOClO\ '\

"A.1. @1'1> '~J
tv"1c p,?<\!,.:?----.•...

Fabricado por FHC, INC, 1201 MAIN ST, Bowdoin, ME 04287 Estados Unidos e América

Importado porMEDTRDNIC LATlN AMERlCA, INC.

Domicilio Fiscal! comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP) Martínez, Partido de San
Isidro

Te!. +54-11-48985700 7539
Sistema posiclonador para Neurocirugia-eleetrodos

Marca: FHC

Formas de presentación:

-Sistema posicionador MicroTargeting está compuesto por:

• Conjuntos de motor/ codificador

• Modulo controlador! pantalla

• ltems adicionales necesarios para su operación

• Accesorios opcionales

-Electrodos: se proveen estériles o no estériles

Método de esterilización: Oxido de etlleno

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1842-261

DESCRIPCIÓN:

El sistema posicionador microTargeting y microTargeting STar Drive , está diseñado para el uso

con sistemas estereotaxicos, que permiten a los neurocirujanos posicionarse precisa y,
eficientemente dentro del cerebro, cánulas o instrumentos como micro electrodos, electrodos para

estimulación o electrodos para lesión. r

Los adaptadores para el drive system permiten a estos instrumentos 5 diferentes posiciones:

Una trayectoria central alineada con el eje esterotáxico Z y 4 trayectorias paralelas espaciadas por

2 mm cada una de la trayectoria central.

Cuando se usa en conjunt los posicionadores centrales y espaciados, el ciar Drive ofrece has~

49 trayectorias paralelas ecesidad de reposicionar el sistema esterotálA.~
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Hay dos verSiones de microTargeting STar Drive, un drive manual que J.~la...Qi ~ o la perilla
'v,<¡c ¡:r'.;;'/

superior y un STar Orive M/E que puede ser dirigido manualmente con ~iSp1ay de posición
•

anexo en la parte posterior o electrónicamente utilizando el control remoto manual opcional.

El sistema microTargeting STar Drive está diseñado para permitir el Posicionami7° se ele.ctrfd~S

de estimulación o de lesión después del micro registro sin remover el drive. j 9!
Los micro electrodos están disponibles e incluyen superficie para micro y macro estimulación' y

cuenta con un diseño de tubo protector que previene el daño de la punta del micro electrodo. I
Los tubos de inserción para electrodos unitarios (single) o en conjunto (array) están disponibles

p~ra el uso con el microTargeting STa Orive.

INDICACION

El sistema posicionador microTargeting™ STar™ Orive está destinado a su uso con sistemas
I

Esterotáxicos disponibles comercialmente para procedimientos de neurocirugía que requieren el
I

posicionamiento exacto de micro electrodos, electrodos de estimulación u otros instrumentos en el,
cerebro o en el sistema nervioso. I

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el

uso del producto médico.

ADVERTENCIA: Si se observa cualquier error o función errática, deje de utilizar el sistema de

posicionamiento inmediatamente y evalúe las posibles repercusiones en la seguridad del pacien,te

antes de continuar con su uso.

ADVERTENCIA: Antes de su utilización, el Sistema de posicionamiento microTargeting™ STar™

Orive debe estar completamente montado y se debe verificar su funcionamiento correcto para

asegurarse de que todos los componentes funcionan adecuadamente. Una configuraCión

inadecuada del equipo puede conducir a graves lesiones en el paciente.

ADVERTENCIA: Confirme siempre que los mandos de ajuste estén apretados, especialmente los

que sujetan el adaptador del marco, antes de comenzar el procedimiento. El adaptador

estereostática debe estar sujeto de manera segura en el soporte del marco para que el sistema del

posicionado no pueda moverse o girar.

PRECAUCIÓN: El motor del Sistema de posicionamiento microTargeting™

accesorios del codificador tán especialmente diseñados para utilizars

.-s007

Tar™ Orive M/E y los,
con el posicionador



microTargeting™ STar™ Orive M/E. La utilización de otros co no está

autorizada y puede producir fallos mecánicos o daños personales. ... ¿'i

PRECAUCIÓN: Las normas de FHCexigen que los sistemas de posicionamiento microTargeting™

STar™ Orive y sus componentes sean evaluados en fábrica por un representante autorizado

anualmente o que sean sometidos a mantenimiento y recalibrados cada 100 usos, lo que suceda

primero.

PRECAUCIÓN: No utilice adaptadores del sistema estereotáctico, tubos de inserción u otros

dispositivos médicos o electrónicos no aprobados con el Sistema de posicionamiento

microTargeting™ STar™Orive.

PRECAUCIÓN: Maneje el posicionador y, cuando sea aplicable, su motor y accesorios

codificadores, con mucho cuidado. Estos componentes pueden quedar dañados si se ejerce una

fuerza excesiva o se manejan incorrectamente.

PRECAUCIÓN: El Sistema de Orive y sus tubos de inserción asociados no son compatibles con

MRJ.

PRECAUCIÓN: Para apretar los tornillos del Matriz Transportadora de Bloqueo Star™ a los que

sea difícil acceder a mano, utilice la herramienta que se proporciona. Para apretar todos los demás

tornillos y mandos de ajuste, utilice solamente la fuerza de la mano.

Apretarlos en exceso puede dañar el Sistema y afectar negativamente a la localización.

Esterilización

ADVERTENCIA: El uso de protocolos de esterilización no validados podría producir daños a los

componentes y afectar a su funcionamiento o rendimiento

Después de la esterilización, antes de volver a montar el sistema de posicionamiento, utilice un

paño humedecido con agua destilada estéril para limpiar las superficies con objeto de evitar la

acumulación de residuos. El sistema debe ser examinado después de cada ciclo de esterilización

para comprobar si tiene daños y para verificar su funcionamiento.

Limpieza

En el caso de que cualquier motor, conjunto codificador o módulo se contamine o se ensucie,

deberá desconectarse de la fuente de alimentación y limpiarse con un paño humedecido con

alcohol isopropílico; d spués, deberá dejarse secar. No sumerja el motor o el odificador en fluidos

ni deje que haya hu d d en ellos.
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PRECAUCIÓN: La cubierta se provee para proteger la apertura del STarTl'l ~ ando un

accesorio no está unido. No utilizar la tapa puede hacer que entren residuos en el mecanismo de
posidonamlento.

La tapa debe retirarse durante la limpieza y esterilizad6n para permitir el drenaje adecuado de
este mecanIsmo.

Limpieza
manual

Se neces-
lIf1la caja,
STar""
sterl5ulto
~I

Artlculos cubiertos

Poslclonadory BUS
componentes*

STar™ Orlve MJE con
lalape retlradll (J)

STar"" Or1ve (1)
Soporte de gU'/a (M)

Electrodo
Topes de profundidad
(O, Y,X,SA,SB)

Dispositivo de
medlcl6n (N)

Adaptador del bllstldor
(S, T.U,V. VY,ZZ)

Sonda de verfflcael6n

'''l

Protocolo

1. Prepare el detergente 'Según las Instrucciones del fabric81ite: Asepli Wilsh Plus liquido 1
(2,5 mI por ~lrtI o 1/4 onzas por galón), lAilizando egua caliente dé' grifo,

2. Sepera &1posiaonedor, el adaptador esteraotádico y el soporte de la guta y suméfjalos e la
solución llCuosa durarte un mlflimo de 5 mirJJtos. Actue los dispositivos durante la Inmersión.

3. UtiWceun peftO suave y limpio que h6ya sido emptlpado en el detergente y li~¡a le bandeja
y su inserto pum e1ímll1atcualQUIer sucied9d Visible. UtlWoaun cepillo de COl'"d9ssuaves El I
ltlrodózcalo como una jeringa para llegar a las zonas dinales de limpiar.

4. Vuelva ti COIoC9tel posldonador y sus componentes en la bandeja.
5. Prepare el detergente en una unidad de soniced6n sigufendo les instrucciones dellabrlcente:

Asepü INiIsh Plus !lQ¡jdo (2.5ml por litro o "4 de onza por galón) J
6. SUmerja la bandeja en la unidad 00 sonlcaclón y sonique durante un mlÍl!mo de ;0 mlnut "
7. EnJuague lodos 10$componenl9'S con COfTienlede ósmosis Ill'Jersa' egua deslonlzads PSrll

retin!lr cualQuier delergente residual. 1
8. SeQUe los componentes utiliZando un pano suave y Wmplo.
9. Inspeccione viSLlamente partl asegurarse de c¡ue10CIela sucledsd visible CJ,Jedaeliminada,

Jkt~
An rea Odrlgúez
REPREsENrANTE LEGo\L.

/
.AND •• RODRI t1EZ

E(;:rOR'" TECNICA
IlI.N •• "O.fS

""TRONICLA/INe.
I
¡
I
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Tuboll de
Inserción y tuboll
espacIadores
(M, Be, ce, IIX, LL,
SAA,saa,see,soo)

1. Inmediatamente después de su u~líZaci6n,enjuague blen c~ '.y.uMO(l.~trt;;- componentes POI'
separado bajo el fl9IJedel gñlo Insarte repetidamente el eSlilet8ifl!1ílfrramlenlo!lde ~l1\flieza
del nJbo espaci&dOrMela dentro" hecie fuera del tubo bajo elJUa del gifo para eiminar cu8/-
quier residlJo o fkJidocoagulado.

2. Empepe todos los componentes en une soIudón 0'9 limPlOze,y después repte el prmer peso
(mas errbaJ y enJueoue con egue destleda. .

3. Los tubos de Inserción, los tuDas espaCil'ldores y tos es~letes ceBEN estel1lilerse el vapor
como ertrculos seperados (no montados).

LImpieza PosiCionado#, sus Fase Reelrculllclón Tempenl.tunl Ecolab Ine. Ecoteb GmbH
llutoml- componente TIempo (mln) delllgull dotergente detergente
Uzede SOLO Q,Smn o~onudg3~n) {2.5 mIl o y.onz~gal6n

Prelavlldo 1 2:00 Ague t1a del gri NlA NIA
Se neces. STu'''' Orive MIEcon (l&<'e maximo)
Ita la cija la tape retlrada (J)

STllrTII ST8fT'" Orive (1) Lavado Agua clIllerte lavado antiséptICO"lO del grifo SekuseptAA
stertSulte Soporte de gula (M) enzlmttleo (43° e mlnimo) MO,,O

Electrodo 65,5" e lavado er4Jséptlco
,

Topes de profundldld levado 1 2:00 (PlIlto de SekIJseptAA
(O, Y, x, SA. 58) confgumclOn) M" ,
DisposItivo de

Aclarado 1 2:00 He8led W3ler NIA NIA Imedición (N) (66,D-c)
Adaptador del bastIdor
(S, T,U,V. VY,ll¡ Enjuague con 0:10 Calentado M,rndo Se\Q.rseptFNl o
Sonda de vel1f1ellelón egua pura (66,0" el ar(iséptico Sek1Jmsl.1cMiJliclean
<Al

Fase de lOcada 7:00 11S.C NIA NIA

Almacenamiento

Guarde el Sistema de posldonamlento microTargetlng™ STar™ Orive Y, cuando sea aplicable, los

accesorios de motor I codificador a temperaturas entre -34°C y 57°C.

lNSTRUCClONES PE USO
Montaje y verificación antes del uso

.•.. - .- _. - -----~---

lA"H~1IC.
drea Rodñguez

/



1. Confirme que no hay contaminantes o residuos en el posicionado 1,", ~ mandos

separadamente, confirme que el tornillo del posicionador gira y que la Plataform-i~~lectrodOsl,se

mueve. Confirme que no hay puntos de agarrotamiento, deslizamIento, juego libre o contragolpes

al hacer girar el mando. Confirme que los mandos giran fácilmente sin excesiva resistencia. I
ADVERTENCIA: Si se observa cualquIer error o fundón errática, deje de utilizar el posicionador. ,
inmediatamente y evalúe las posibles repercusiones en la seguridad del paciente antes de.

~ntinuar con su uso. " 1
ADVERTENCIA: Aunque generalmente están ajustados, todos los tubos utilizados con el Sistema

de posicionamiento miaoTargeting™ STar™ Orive han sido diseñados para ser insertados y

retirados a mano o utilizando el Extractor de Tubo de Inserción STar™.

Cualquier otra herramienta debe ser utilizada exdusivamente como último recurso e IndIca que

¿uede ser necesaria una reparadón del sistema. 1
ADVERTENCIA: No utilice el Extractor de Tubo de Inserción STar™ con ningún otro tubo distinto

al Tubo de Inserción de Matriz STar™.

,

~-

2. Confirme que están presentes todos los mandos.

_ ",}lJ.Jf o«:.
AndreaR:Z
""""""'" ,,""-

/
1
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3. Si está utilizando la guía de 40 cm, monte como prueba el soporte de guía en la plataforma de

colocación y confirme que no hay roscas estropeadas o piezas sueltas .

.(fl\fl
,

-.
4. InspeccIone los tubos de inserción.



~
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5. Asegure el adaptador estereotáetico al poslcionador . 'k ~

6. Instale la Sonda de Verificación en la plataforma de posicionamiento; a~c~~l~m'Tirode j
" ,:,jbloqueo. "> JJ/ <.Ir

Cuando el sistema estereotáctico y el posldonador estén configurados correctamente, la punta dé. ;J
la sonda de verificación estará exactamente en la posición prevista. Si el sistema estereotáctico

dispone de un phantom, confirme que la colocación se coordine en este paso. Si no, proceda.

ADVERTENCIA: La sonda de verificación no debe entrar nunca en el cerebro.

7. Retire la sonda de verificación.

!'f AIII!ElUCA..IHC.
Andrea Rodrig'uez

~""

Accesorios del motor I codificador: Fundas estériles

La introducción en fundas de esterilización del conjunto puede ser realizada por una persona, ~ro

es más fácil si hay un ayudante. El método mediante una persona requerirá una mano con un

guante estéril para la funda. La otra mano será una mano no estéri'lespués de manejar el

módulo. Muchas persan s encontrarán que la mano del módulo d ser la mano menos



I
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favorecida. Debe realizarse una

primer uso quirúrgico.

1- (o antes de ponerse la bata y los guantes estériles): Retire la tapa protectora de la Unidad de
I

Acoplamiento. Para remover cualquier tipo de residuo, frote los pasadores alineados y centrales
I

del posidonador con un paño o toalla libre de hebras, humedecido con alcohol isopropilico. Enrolle

el cable del conjunto y col6quelo sobre una superficie plana para que este pueda recogerse con !u

cable con una sola mano.

2-saque la funda de su embalaje estéril y amplíe la apertura para que pueda Introducir una mano;

No tire de ninguno de los pliegues en este momento. (Si es solo una persona, retire las bandas
elásticas incluidas de su soporte de cinta y col6quelas sobre una superficie estéril).

"ND_EA DAI
bil'll:crOR .•• TecHtcA

".N, 1404!1
MEDTftONIC LATW AMERlCA. /He.
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, LATlN'AM eA.1Nl1
Andrea RodriglJez-,,""-

,,

I
3- Sujetando el conjunto no estéril con los pasadoresapuntando fuera de usted, y el caJ

I
enrollado en la misma mano, deslícelo hacia dentro de la funda, teniendo cuidado de no tocar la

parte externa de la funda. 1

4- -Empuje la funda sobre la mano para que el conjunto y el cable estén al final de la manga.
I

Observe que el proceso de introducción en la funda hace que los pasadores de alineación y d~1

posicionador del motor, que no son estériles, sobresalgan de la funda estéril. I

5- Maniobre con la funda y el conjunto para que los dos pasadores de alineación y la placa d~1
I

posicionador de centrado estén entrando en los cortes del extremo de la funda. '

6- Empuje los pasadores y la .placa del posicionador de centrado a través de los cortes y alise ~I

extremo extensible de la funda sobre el conjunto.

]. Sujete la funda con el conjunto dentro mientras que la mano tira del cable desde la funda:.

Tenga cuidado para no tocar los pasadores que sobresalen del extremo de la funda.

8- Despliegue la funda con cuidado mientras se retira el cable. Cuando el cable esté fuera de lá

distancia de la envoltura estéril, la mano I
9- puede sujetar tanto el cable como la funda. '

1
10- Utilizando la cinta en la que venían las bandas elásticas, tire de los pliegues de la funda para

apretarlos sobre el conjunto yencíntela bien.
Si no hay nadie que ayude, esto puede hacerse después de cambiar el guante no estéril.
11- El cable del conjunto puede enchufarse en su receptáculo o Todo el aparato enfundado puede

apartarse sobre una superficie estéril en espera de la cirugía. En este caso, es mejor dejar el cable

dentro de la funda y no desplegar la funda más de lo necesario hasta que sea preciso.
Tome las bandas elásticas y estírelas sobre el conjunto, utilizando por lo menos dos envolturas.

Tenga cuidado de alisar cualquier arruga de la superficie plana coincidente del conjunto al hacef

esto. No toque los pasadores o la placa del posicionador. Asegúrese e que los envoltorios está~

sobre las pestañas del njunto para evitar el deslizamiento.



Accesorios del motor I codificador: Montaje del conjunto enfundado

l-Retire la cubierta de protecci6n del posicionador.

175 ". $9

2-Recoja el conjunto e inserte los dos pasadores largos de alineacl6n ligeramente en los orificios

en la tapa superior. No hay ninguna forma incorrecta de alinear los pasadores. No fuerce el

conjunto más en este momento.

3. Empuje hada abajo ligeramente sobre el conjunto a la vez.que hace girar el mando de avance

del posldonador lentamente. I
Puesto que la placa del posicionador de centrado del conjunto del codificador, 51se utiliza, gira

muy fácilmente, será necesario tirar de ella hacia fuera desde la placa de giro en el posicionador

ligeramente y empujar hacia abajo varias veces antes de que se produzca la alineaci6n. No inten~e

forzar el acoplamiento, y, que se puede dañar el mecanismo. l



.. '0} -~;;-~ '53'9
I

4- Cuando se sienta que los pasadores se engranan, empuje con cuidado el conjunto hacia abajo

hasta la cubierta superior del posidonador. Asegúrese de que no quedan atrapados pliegues de I~

funda estéril entre las superfides. I
ADVERTENCIA: Confirme siempre que el conjunto del codificador y del motor se asientan bien

en el posicionador. Una desalineación puede provocar un atasco. I
PRECAUCIÓN: No haga girar nunca el mando de avance manual en el posicionador

1
microTargetingTI'ISTarTI'IOrive M/E mientras haya un motor engranado. Esto puede dañar tanto el

motor como el posidonador.

'" •.•.Andrea ROOri uez
""""""- ""/

,

j
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S-Apriete los mandos de bloqueo del conjunto de manera segura y compn?e~ cOl!liun~;p.:(ra.....-,--? .
ver que está sujeto de manera segura. \.l J 9 ~9~~' ~/iJ

, ~
Montaje del posicionador en el sistema estereotáctico

Asegúrese de que los tornillos de fijación están apretados para evitar el movimiento o la rotación.,
Confirme que el posidonador está montado de manera segura en el marco. I

ADVERTENCIA: Confirme siempre que los mandos de regulación estén apretados, especialmente

Josque sujetan el adaptador del marco, antes de comenzar el procedimiento. El adaptador

estereotáctico debe sujetarse de manera segura en la montura del marco para que el sistema

STar™ Drive no pueda moverse o girar.

ADVERTENCIA: El motor / codificador debe unirse al posicionador antes de su montaje en el

sistema estereotáctico para evitar la exposición de los pasadores de montaje del conjunto al

ca'mpo estéril del paciente.

1

e' •••.
Andrea Rodriguez
REPRESENTANTE LEGAL

/

ANDReA RODRI VEZ
I:lII'l.ECTOI'lill. TEC leA

M.N. 14045

YED,"ONIC LATIN7NC.
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3. Cobque el adapt:!dclr de topI! ele
~ (1.8"",,) enbgub sln_.

1

A - E.Ilo:mfl1tDde medidón
B -AdapbdordelliDpe de

profunddad (1,8 mm)
C - 5Dpclfte de guia
Guía (no moWa~J

e

8

A

•

1. ~ el5Ol)Oltede ~ al eIIn'len:o de
meác:iOn.

Preparación de la guia de 40 cm para Implante

4. lnHJt!!bguiayelad~deImp.de
prafInfldad (1.8 """l en el soporte <Ñlguía..

~ l--.-'

••••••••••••••(1.8nm).

\1
L _ \ •. 'ud• ....J

2. ARgur& ~ soporte de gui. .t ~ ele•••••••••



10. Retin!e1ad3pbcb'deltopede~ad
(1.8 mnJ di'! ~ deo la guW Y 4pirleIo 41
una Zl:n3 ~ para IU uso po!iletIor.

,
I

1 I
...;..~

~J

,
•••

----
- - .

el. Cdo:¡ut! la mna de CICIl'ItIadO <te- bI ~ t1'Il
el Mremo del~ di!mediI:iorI.

8. Afklje el sopartft di! la guía.

.. .."Andrea RodriRt ez
REPRES£NTANTE U::ClAI.

/



Procedimiento del conjunto de tubo de Inserción de electrodo Individual

ADVERTENCIA: Cundo ruly un tubo de inserción
en el cerebro, deben relllilllrn tod" ~
et;fue~ poelbtcaperaredul;1rnim~1moIal
fUem!lllatemles en et Sistemll de poslcJonmnlento
mleroTargetlng'" ST4r"" Drf\re, ya que pueden
tmduclrae en movtmlentos laterales IrnporUnles
del tubo en ef cerebro.

ADVERTEnCIA: El tubo de m,erdón entrari en el
cerebro en estll etapa.

ADVERTENCIA: tlo muevn mm<:8 el tubo de
inserción en el cerebro.1n un eslUete o electrodo
en ellnterlor.

Colocación del tubo de inserción

'5 3~.

l.m fnstroet'.ione$ para el uso del ST8r"" Dttve
M£YmsnuaJ.sM~. L& i1U:itJac/oIleS
QUe aparecen uquf ~ la \Il!t'S& MIE CO'I
ea:esorlos. lm lJSlJ8I1o:¡del Dttve MatwmJ deben
Ignomr el rnotrI am manga W!IT8dO en rodas las
lMtTIJcciMes etiquetadas am.

1. AJLrsteel pos\don3dor a cero; utlflce el control
remoco si haY un motor; en caso cmtr.lrto.
gIre el mande.

2. tnserte el tubO de lnsefd6n Y el estilete en la vb

""""".

,,,,,,,,

2' LA INC.
AnO'rea Rodrlg\Jez"""""",",,,,,,,
/'



3. Ret7e el eslilett.

1

~JI. El tubo de In!lerdón Yel tubo espacbdor
están in$ertn00z.

5. InHftll el b1Il'1Sportador del eleclrCldo •
• ~Cl que sus orfl\cIos II!Stin
~~ con los ClrificIos dI!!oopnete.

15mm

l_~.
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AD'IIER1'EHClA: UI'I31occnuionM mal
ef~ de-Ios gbIn ~n ptD'W'OCM
rftuttldos enóneos,lnduyendo la
I'$limubeión no &moncIlllVCb 1ItnWs
~ 105~ et.. mlUl en el ceebro.

ID.Est.lb~ua bs cone"~ efécnbs J h.g.lIl
Pa=&J el poU:ionador. U~ el c:ontrat
~motD si hay un motor: de otra fDrma. an
el mando.

Establezca las conexiones eléctricas ,
comience la grabación del microele

B. Inserteel ~o ~ elll'ansportadar
y el tubo espllCbdor tlntl qllll!'el mp.
del ,,""~badD uti .liMadoconel
transportlldor.

g, ~~~ elm~rodo enel
nmport:u1';r,empujeel~o
aeb .bajo.

Pru:cAuct6N: No ~ f't'l noHO
Mili tomillo, P lIUl' puede d>Iúr el_.

11. COntlenoe '" grabación.

/
ANO A ODRfClUEZ
" EetoR .••TEéNlCA

".N. '.045
IIEDTftONICLAr lCA. IHe.



Retirada de electrodos

13. Retire In _rlclnH ~Iklricn,.noje el
lDm/lIDde bloquMl del tTlunporbdor.

•••

lATlH CA,IHC.
Andrea RodrlgueZ '

~

'7539

'15. R!'tire ~ tubo Hp;lciador.

1e. ESÚfIdlsponIbh5 pktn ..:llc:lonolln )'
"tu requle~ que se retil'et'l tubo de
ImtordOrl.'t queM ~bn los PlIsen 1.15.



Comience el implante de guía de 40 cm

ADVERTEHClA: ~ el
~~.lagui¡l
rnientrlIstoa-....ur ~
pMIckInalklI' '1 ~. de q<.-
rt~ Irtl •• tubo dIt inwn:Iórl sfn_.

153P

20. Cofl6rme bt sltuadOn d. la gud. UIl-a~
OIlntrd temotD si $e 1IliIIz.aun motor; de o'"'
brma. gh el rr\4lnda.

18. L..-gllÍll ntÍl ~ en ellLlbo.

--,
Ir-..

17, Su;ete el!lCpOfte de guia 11bt pbaf:l •••••
• CClk>c;adOndel pcnlóonactor.

18. Inse<te bt gula "",!'jada en el tubo Y
.wgure lfIacbptador de ~ncIiIn de
pn:>fundidad fU mml'" el5QPOlU
degv ••.

NE""~.••.• "''';'1''1'''''''Arídrea Rodrig ez-'~7
ANDR A, RODRI UEZ
DIRECTOR.•• TE~ICA

M,N. loCois
IIEDT1WNIC LATIN AMEflICA 'He./.
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'7539

E

23. Re\ife el eUihete de la guí..

'" lNC.Aidirea Rodrigúez~7

Retirada del posicionador y del tubo
de inserción

21. LWllme el tubo de~Hrdón.

•• soda con la punta suavt'. con
22. Su;ete de gmn. all.cfo dellas pinzas recvNe

crineo.



25. Su;e1tIa~. con1.1pumaSW"ft. con
las pinzas ~s. gollUl o utlic@e1
disposlllvo de ~ de VUia.

r
("~~~l
" I,,

20. Rftln! ••, sfstrmll O!tve (se pwden empeM
varios ••••lOCIos).Si se tI1iIu la gvI. w.rior.
~ Wt" ~ te'Ilfatl.ll dt'1 Drlve.m.s
de mAr et sIs~1lUI Orive. Consul! ••l.llpigin.ll
3llpal1lla'l"~ mm d4tstnonUIjt
del ~ H'lpIJÚ del

lA"" ••••
Andrea Rodrlg ez
RWR£SENT.o\NTE LEG'l

/
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2. Awg~ de que los ~ del tnnsporUcb' de
matriz.lÜn .~dos maJ1Wl~ en pllrtl!poIr;a Cl\I.
sobmente teng.., Que gh'$II ~ ~. fntaclOn
14~a !lO'de wetb} pan negunar 105 tubos en su
lugar. Insene <eltl'"anspol'talktr di! bIDquftl f!n matriz
STa''''. uegwAnclosl!' dequeb marean~ Illínelldll
con ti tDmlIIDde blDqu~yla rllNlrll ftR alinl!ad;i
am b IlJI'I!rtlmlde la 1'lat4fcrm1l de coklclIc:ión del-_.

CoIOC3ci6n del tubo de inserciónADVERTENCIA: En el procedimieflto
del tubo dI!' InsHCián de ~
'"' ~triz," .i~~ D.n.."ti
á.uñado p,a';¡¡utiliuT" conjunto de
tubod.~iOn enmatril. STlIf"'.
$1 tr.:tM"ti utIIiundo ot:ros tubos,
tmdri que comprar una gula ~or
pan.l poslclon.adof (""3 la piglm'
19)y c:oMuttu ln Instrucciones de
lnO de 1.• gub in~rior.

Procedimiento del conjunto de tubo de inserción de electrodos en matriz

1. H.lIgllp-.ur el pos;eianadcIl' hnu. b
pmici6n mc~t WIice ef oon!rOl rematD si hay
un motor. en CIISO contrañD. gR el !Mndo.

LiI=.h~, ~r:t~UlIOthJ po:icioMdor
ST.,'" MIE. Ym.mMlaetI rimh,.~. Lu
Iu;b;ldon.,~ ~n ~1 mw=!nn~
~ WE.can _::arioa. ~ u=wrio: dfl
Drlvoo U_al WbMt igncn,., trtOft:¡, COtI m.-ng.
wftnido «1bd•• '- ~ .,tiquftadUI-.

r- _. -------~-~.

/

3. As~.l lransporbdor ap...unckl"•...•••• ~



.-..•••

ADVERTENCIA: Cuando Mp un
tubo de lnwrd6n en ti c:_bro,
debenrNtlune todoslos t'S~
p:t51bfeospan ~ al....nmo las
fue.rusbt«ü!s ent'IS15~ dio
p:t5~mIc:roTvgftlng-
ST•••• Drfw., P cp! pueden tractucirv
t'I'lmovi",ics"tos bteD'es ntH
del tubo en ti cerebro.

•,,,,,
"

CI.~m~ÓI!InHrd6n~
los torniIcn dt'l traMportador. Utiic>t •.• bve
ht'xagonalo la hel'ulrmenta dlt alambre para
tom~ dlt dirlCil_. oomo ~ muestra
mi, limbO.

53. Se lnsert<m los tubos de guill. los tubos de
Inse<dón y los ••.~".

ADVERTEHaA.: No lnlIt"O'lI mroc.lI t'I
tubo•• ~~t'I~stnun
t'S~ o 0!IPcfr0d0enel~.

AtM:RTEHC1A: El tubo efe;inureión
mtnIi ~ t'1Of'ftbrv~ nbI~.

,'"a Rodrlguez

7"""

4. InHrte ellllbo o tubcn de guialcte
imm:i6n de inWl"Ciónde rn.atrlz STa''''.
'\~e dequeesti compleblnt'nb!
aHf\~t"'iW~.

5. Inserte el tubo o tubos de 1nserd6n de
m.-trlz STa''''. La Jl':l'tt ~ del cutlIo
debe allneaose oon la &~ ~

del trllftSl)Ol'tador de Illoqu@odelamatrlz
STIIT'" .



7539
Coloque el microeleclrodo

LO lIlC.
drea Rodrlgúez~/~



11. Establttca In CllMrlonn flléc:tricas y
hagll rtalWlf ~ pcnicionltdor. UIilice I!'!
control remata si hay un motor: de otrJI
furma.llR I!'! ......do.

ADVERTENCIA: Unn COIWX~
rrYl~.105 catltn~
~~~
~ b l!:!Iitirnubd6n no
~ a trafts di! 1M cantactDs
de Inl'bt en et cttebro.

, ,, ,, ., ,, ,, ,, . ,
.•....•""4"_-"

12. com~ la ~bIIciOn.

(Ami INC.
Andrea Rodrigu'ez .~7~
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ro: 1:"( I
'.....~.~

r

~

Retirada de electrodos

14. R""" b - ---s OO1'Il!riones ~ ..



19. Repi:.I el puo 17 ~no ll!tiraTel bIbo de la
guiadelnSoefCiónde 1.1Vgs~ •.

1

,..

20. Inserte el tubo de fns.e.roión de gula y el_.

"''''' lIlC./VI rea Rodñg ez
REf'RESENTANTE LEGo'L

/



22. Retln! el tubo o tubos de ln$erd6n
~n1" invrtando.t elClractDrd.
Iubo con una ligerD fueru ftl .t Wbo cW
IrtserdOn Ytitando hacia aniba.

23. RepitD.t paso 22 para retinu los tubos de
guia IftWlws.

~~
élrea Rodriguez

REmESEh'TANTE LEcw.

••• R RODRIGUEl
• IRECrOAArtcNIC4

".N, 14045
lIetrnlONlC LATIH AMEflJCA. IHe.

/



A AO'VERTENaA: Obwne elelenwnto.~m~ti gug nMntrn t.- :IVmUl' el posIdon;Idor"
y~cRqw~nu~elhbode
InurciOn dn dotIbrM-.

,,'

28. Awgure e111tUpbdor ~ mp. de
profundid~ (1.B mm) ~ el soporte
lit guia.

20. ~ la siNaci6n de l.lIgui.!. UtJIce
el control ~ si hay un motor: ~ olr.I
flmnll. P el mando.

21. Insme b IIUr. pruJust:ub al tubode
in~n.

,'-' .•..
Andrea Rodrig ez"""'~7



3!1. ~e la ~ con 1.1punb SWI¥e. con
In pi'lUlS~biertH de gomaC111'C'l HI
~. o trtillce ellÜSPO'oilivo M btoqveo
de gula.

'! ~ -,
b .; •

"r-
I I i-,

_~I ~
33. R~ft ~ KlIete de b gub.

•

34. Afloje ~ tomllo d.t adJIptMlordef tope ~
JlfCIfUnCSicbd (',8 mm).

LA,," INC.
An roa Rodriguez
REPRESENTAHTl;l£~

31. l.eYmrte el tubo de Inserdón de guia.

30. A!lcft' ellQmlllo que su¡eu ~ tIbo de
~Ierciónde gui..

Hebrada del poslctonador y del tubo
de inserción



17539 ~I

¡

3&. Retire el $mema posk:lonador
(~plIftIlm emplefi varkrs mMlXfM).

Desmontaje del equipo después del uso

Si se utiliza un STar™ Orive M/E con el motor o accesorio cocIificador, retírelo del posicionador y

desenchúfelo, asf como también el control remoto del controlador. Desconecte la fuente de

alimentación del controlador V el cable de alimentación eléctrica del enchufe. Descarte la funda

estéril.
En el caso de que estos componentes accesorios se hayan ensudado, deben ser limpiados con un

paño humedecido con alcohol lsopropfllco, y después deben secarse. No sumerja los accesorios en

fluidos ni permita que quede una excesiva humedad.

Aparte el posicionador microTargetingTM STar™ Orive, el transportador y el adaptador del marco

estereotáctico, en la bandeja de esterilizadón, incluyendo la sonda de verificad6n y las piezas de

repuesto, para su desmontaje y limpieza.

Este equipo debe guardarse donde pueda estar disponible para el siguiente procedimiento.

Desmontaje para limpieza ylo esterilización

Componentes esterilizables

Los componentes del Sistema de posicionamiento microTargeting™ Jar™ Orive (dispositivo de_:¿ _,"'_.'~=l~~,m¡_,"~,m~m_'

Andrea Rodrlguéz

"""""""" ww.

/



7539
con la matriz transportadora de bloqueo [A] STar""y con el adaptador de marco [B] STarTj~.~'il~4~ .
RadioniesCRW'". . . , f; ,~o '\

Utilice un paño blando limpio que haya sido emPapado en la saludón detergente. Paseel ~\'j.po.&g'!,~
la bandeja y su inserto para retirar cualquier suciedad visible. Utilice cepillos de cerdas ~1$~I~ ""'lI

~J'->Y'-:: -~
para llegar a las zonas diñdles de limpiar, especialmente el lumen del tubo de guía del adaptador -.-: -

del marco.
Retire y ponga las pequeñas partes adicionales en el cesto, y..después coloque los otros

componentes tal y como se muestra más abajo.

PRECAua6N: La cubierta se propordona para proteger la apertura del STar™ Orive.M/E cuando

no hay ningún accesorio. No utilizar la cubierta podría hacer que entraran residuos en el

mecanismo del.posicionador. La cubierta debe retirarse durante la limpieza y esterilización para- . . .

permitir un drenaje apropiado de este mecanismo.

La cubierta debe mantenerse en la cesta de la bandeja de esterilizaci6n/para que esté disponible

en el caso de que I poslclonador se transporte o guarde en la bandeja n la envoltura estéril

.'ClA IHC.
rea Rodrlguez.~~7
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,1
STm"
SleilSulte

""""'" ''"

Articulos cubfertoll

STa'" ~ MIl: ton 1m
CublertD mTIOY!dlI (Jl

51 If" OffvoefIl

SOporte de ta QIM "'"
Topesdeprofundldlld
~eltldrodo
(O. Y.X.$A.$ll1

Elmmrto de m.clícl6n~,
Elemento de ~Jcl6n
($. T, U, V, vv. ZZ)
Somb de vtrlfJced6n

1"Utll» de In$erdÓn .,
tubos espacladores
(AA.Be. CC.KK. U.
SAA.S8B,SCC. stlOl

l. Prep.;re el delelgMte según bs rec:omencbcione del bbricanle: UquidoASIJ.pliWash Pkls
(2,5 mi por litro o y,¡de onza porgal6n). utilizando ~ lempbda de! grifo,

2. Scpame1~. eladapbdar~y l!I $OpOrtOdob gulay~3Ios enb
sduci6n de bvzto dur.an1eU'Imbimo de 5 ninutos. Accione 105disposiivos dlGl'lle b-3. Utail.;mdoun p:llb su:n'e Y~ quo haya sido lIrT1p3p3do llI1al detmgfmlll, impiII la
b;ndcja y 5U inserto p:tr.J ~ ~ suc:ied:.::I visible. OOco un cepillo de cetd3s
blandas Y U13 jemga para Ileg:Jr 11las l~ d1fJchs de ~.

4. Vuelva a colocar el posk:icn;Jdory SIn COIlllO'll'nles en b bandej;I.
5. Prep3re el cietefgenle en un:l unidad di:! scric:aciM segUn ~ ~ di!!

l*itantll: LIqOO:lAscpti W:nh Plus (2,5 ml por litro o Yo do onza por galón).
6. Swnerp 13b3ndeja en b unidad de scricad6n Ysornebb a uftr.rs<rido ib'anle l1limfnimo

de lOnmutos.
7. ~ ~ ~ ~ftS modi3me ósmcJ:sis ínvefI:Il con ll!JU3dcsionizadJ p;II1I
ciminaf~detergente l1!$idu:I!.

8. Sequo los eomponcnles utJilando U'I palio SU3VOybbndo.
9. InspeeciooeYiswmente p:mI ~de que se eimina toda la suciedad 1IisibIG.

l. Imieli3t2men1e después del uso. ~ ~ cad:J tubo., 105~
Wli40""Jles ~ bajoel agua del grifo. Inserte repotidamentll el estiIe1e o b
hemJmiellta de Iimpiexa del tubo lI5pQciadof hacia dentro y fuera del tubo bajo ~ del
grifop;I~ elirrinar c:wlquier residuo o ftuidocoagubdo.

2. Emp3pe lodos los componentes en solu06n de bv:ado Y después repita el paso l.nO
(bIy comofigur.lmb;miba~ posleriorrnento. ~ en agu.:ldestilada.

3. Lostubosde inseJción,lostubosespa~ Ylos~ftS DEBENSllfestlri2:ldos
como cltmenbs separados (no montacbs).

ArtIcu10s cub~nos Protocoto

El posldonDdor Y1M ,_ no_do TeflIP'1'lIturD DetKgmlte de Oerer¡rentll Ecoltlb

'""""""'"' ~. """",- do'_ Eco~ Inc. GmbH
SOLAMENfE lmillutos) (2,5 Mo1o 1/. qall 12,5 Mo1o tu o:IVft!l

PretllYlKlo1 200 Agua ftb 1M! 01110 NJD NJD.._. SlM"" Drtvo M.r1:ton la (l6"C~l
STar"" TM tubIerUI rll'lllOVid3(J)

_a_
SIe\1Sulte STIlI''''' Dt/YIl(1) ""- "'" •••••• _w.nh ""'_AA""""" """"" .. IO"C mnrnol ~~

"' SOporte de lo ouill 1"'1

Topn de prot'undldlld ,,"YO<" , 200 65,S"'C _w.nh ""'_AAde ell!dJodo (FUdo de lijxl6nl ~~
(o..•..x. so.. SOl "".""""EnjulIglldo 1 2<ll NJI) NJD
l3I!nm110 de mcdttlón 166,O"'C),~
-AdlIptador p11111mmco EnlU/lOlldo ton 0:10. """""'" Asepti Rme Se~usepI FNZ o

es.T. U. V. 'I'Y. zzt ogu3 poo (66P'C) Seku!n:ltic M~

SOOOllde verltltadón (Al FllSlIoesl!'Cado ''''' 115"<: NJD NJD

ANO A ROD~'~
e ecrOR'"TE~~

M.N. 14045MEDT'07ER'CA. IHe.



Mantenimiento y calibración del posicionador (~ W..7 ~ 5 3 9
'\i1';y o

Todos los componentes del posicionador deben limpiarse completamen .",~.1'fs:~~'s enjuagarse-
con agua destilada después de cada uso. Ninguna de las partes móviles del sistema requiere

lubricación. No ponga aceite ni lubrique.

Antes de cada uso, examine detenidamente el Sistema de posicionamiento microTargeting™

STar™ Drive para comprobar que funciona correctamente y para verificar su limpieza y calibración.

Cualquier cambio observable en la exactitud, facilidad de movimiento o cualquier acumulación de

residuos, holgura, daños o dificultad para colocar los componentes requerirá enviar el equipo al

fabricante para su renovación y nueva calibración.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO 1-47-3110-000385-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0

....7...5 ...3...Q y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Americana,

Inc., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

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

identifica torios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema posicionador para neurocirugía.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-223 Aparatos auxiliares

para el posicionamiento ..

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: El sistema posicionador microTargeting STar Drive

está destinado a su uso con sistemas Estereotaxicos disponibles comercialmente

para procedimientos de neurocirugía que requieren el posicionamiento exacto de

micro electrodos, electrodos de estimulación u otro instrumentos en el cerebro o

en el sistema nervioso.

Modelo/s: FC100l microTargeting™, bandeja para esterilización microelectrodos

FClO02 Electrodo individual p/inserción, 5x

4



FCI003

FC1006

FCI007

FCI008

FCI009

FCIOIO

FCIOll

FCI012

en armado

FCI017

FCI018

Electrodo en armado, 5x

microTargeting™ Drive System/Sistema impulsión

Encoder Option/Opción Encoder

Motor Option/Opción Motor

Radionics Frame Adapter/Adaptador marco radiónico

Leksell frame adapter/adaptador de marco

Single Electrode Insertion Tube Set/Set tubos p/inserción electrodos

Array Electrode Insertion Tube Set/Set tubos p/inserción electrodos

microTargeting™ Accessories Kit/Kit accesorios

Sterile Array Electrode Insertion Tube Set with Stylet 5x/

Set tubos inserción electrodos estériles en armado con Stylet, x 5

FCI019 Sterile Lead Insertion Tube Set with Stylet 5x/

Set tubos inserción electrodos estériles con Stylet (estilete) x 5

FCI020

FCI021

grapa

FCI036

microTargeting™, cable para microelectrodo estéril

Array Electrode Carrier and Clamp/Porta electrodos en armado y

Ster Single Elect Insertion Tube Set 5x 20m m Above Target/

Set tubos inserción electrodos estériles, x S, 20 mm, Sobre Target

FC2001

FC2002

D ZAr, electrodo en armado, estéril, 5x, para Frame y Leadpoint™

D,ZAP, electrodo individual estéril, 5x para Frame y Leadpoint™

FC2003 D.ZAP, electrodo estéril, 5x para mT
Drive/Nexd rive, Nexframe&Lead point

FC2004 D,ZAP, electrodo estéril, 5x, para Nexframe,STarDrive&Leadpoint
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FC4000 Electrodos indiiduales estériles & kit tubos inserción Kit

NeXframejNeXdrive, Sx

FC4001

&Leadpoint

FC5000

FC7100

O.ZAP, Electrodos estériles, kit x S, para Nexframe, Nexdrive

NeXframe - mT Orive/NeXdrive, electrodos estériles, Sx

Set electrodos estériles en armado & sets tubos de inserción

NeXframe/mT Drive, 5x

FC7140LI Sterile 40CM Lead Array Tube set Nexframe/mT Drive, 5x/

Set tubos en armado, estéril, para derivaciones 40 cm, Nexframe/mT Orive

FC8001

FC8002

STar'" Drive (Manual)/Impulsor (Manual)

STar™ Orive MjE For use with MotorjEncoder Accessories/

Impulsor M/E para uso con Accesorios Motor/Codificador.

FC8003 STar™ Frame Adapter for Leksell Stereotactic System@j

Adaptador de marco para Sistema Esteroatáctico Leksell

FC8004 STar™ Frame Adapter for Radionics CRW™Stereotactic Systemj

Adaptador de marco para Sistema Esteroatáctico Radionics CRW™

FC8005 STar™ Frame Adapter for Leibinger RM™Stereotactic System/

Adaptador de marco para Sistema Esteroatáctico Leibinger RM™

FC8006 STar™ Frame Adapter for Leibinger ZOTMStereotactic Systemj

Adaptador de marco para Sistema Esteroatáctico Leibinger ZD™

FC8008

FC8009

STar™ Array Locking CarrierjPortador con fijación

Ster STar Array Elect Insert Tube with Stylet 5x For Frame/
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Tubo introduct. Eléctr. Para ensamble con Stylex 5x para marco

FC8010 STar'" Single Insertion Locking Carrier (x2)/Portador con fijación

inserción individual

FC8011 Sterile STar'" Array Insertion Tube Extractor 5x/Extractor de Tubo

introductor de ensamble

FC9001 Ster STar Array Insertion Tube 5x For Nexframe & Star Drive/

Tubo de inserción para ensamble 5x para Nexframe & Star Drive

FC9002 Ster Lead Insertion Tube 5x For Nexframe and Star Drive/

Tubo de inserción guía 5x para Nexframe & Star Drive

FC9003 Ster STar Sgl Elect. Insert Tube 5x For Nexframe&Star Drive/

Tubo de Inserción 5x para Nexframe & Star Drive

22670 mT electrodos en armado, estériles, 5x (21 idiomas)

34680 mT electrodo individual estéril,5x (21 idiomas)

Período de vida útil: Para electrodos y tubos de inserción estéril, el tiempo de

vida es de 3 años; y para los accesorios microtargeting Orive, el periodo de

utilidad es de 100 usos.

Forma de presentación: FC1006 1 unidad, FClO07 1 unidad, FC1008 1 unidad,

FC1009 1 unidad, FC1010 1 unidad, FC1011 1 unidad, FC1012 1 unidad, FClO17

2 unidades, FC1001 1 unidad, FC1021 1 unidad, FC8001 1 unidad, FC8002 1

unidad, FC8003 1 unidad, FC8004 1 unidad, FC8005 1 unidad, FC8006 1 unidad,

FC8008 1 unidad, FC8010 1 unidad, FClO18 5 unidades por caja, FC1019 5

unidades por caja, FC1020 1 unidad, FC1036 5 unidades por caja, FC2001 5

unidades por caja, FC2002 5 unidades por caja, FC2003 5 unidades por caja,

FC2004 5 unidades por caja, FC4000 5 unidades por caja, FC4001 5 unidades
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por caja, FCSOOO5 unidades por caja, FC7100 5 unidades por caja, FC7140LI 5

unidades por caja, FC8009 5 unidades por caja, FC8011 5 unidades por caja,

FC9001 5 unidades por caja, FC9002 5 unidades por caja, FC9003 5 unidades

por caja, 22670 5 unidades por caja, 34680 5 unidades por caja, FC1002 5

unidades por caja, FClO03 5 unidades por caja.

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

Nombre del fabricante: FHC, INC.

Lugar/es de elaboración: 1201 Main ST, Bowdoin, ME USA 04287, 84, Sin

especificar, Estados Unidos.

Se extiende a Medtronic Latin Americana, Inc. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1842-261, en la Ciudad de Buenos Aires, a

't.e..SEP..2.0.l5 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.
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