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VISTO el Expediente N° 1-47-9535-10-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripcidon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién

*Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariés.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos,\_‘en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos qix’(;_ contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y eil control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las ére’afs técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que correspondé_ autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud. '

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y N° 1886/14,
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon 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
Stryker, nombre descriptivo Sistema Electroquirtrgico y nombre técnico
Unidades para electrocirugia de acuerdo a [0 solicitado, por STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 278 a 283 y 284 a 288 respectiQamente,
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 Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma 1‘
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por fa ANMAT, PM-594-479, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serad por
cinco (5) afios, 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 de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-9535-10-9

DISPOSICION N©
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...., 51207 .....

Nombre descriptivo: Sistema Electroquirdrgico
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unidades para
electrocirugia.

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

Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: Para coagulacidn de tejidos blandos en aplicaciones
ortopédicas, espinales y neuroquirdrgicas como enervacion de facetas,
cordotomia percutdnea lesién DREZ, neuralgia del trigémino, neuralgia periférica
y rizotomia.

Modelo/s: RF MultiGen™

El sistema esta compuesto por los siguientes productos:

0406-620-015 Canula para TCU405, TUP 5 mm, 22G
0406-620-020 Canula para TCU405, TUP 7.5mm, 22G
0408-620-040 Canula para TCU405, TUP 4 mm, 22G
0406-620-110  Canula para TCU410, TUP 2.5mm, 22G !
0406-620-115  Canula para TCU410, TUP 5 mm, 22G
0406-620-125  Céanula para TCU410, TUP 10 mm, 22G i
0406-620-215 Canula para TCU415, TUP 5 mm, 22G .
0406-620-310  Canula para TCU415, TUP 2.5 mm, 20G |
0408-620-315 Canula para TCU415, TUP 5 mm, 20G
0406-620-325 Cénula para TCU415, TUP 10 mm, 20G
0406-620-335 Canula para TCU415, TUP 15 mm, 206G
0406-630-010  Canula Curva para TCU405, TUP 2.5 mm, 20G
0406-630-015  Canula Curva para TCU405, TUP 5 mm, 20G
0408-630-020  Canula Curva para TCU405, TUP 7.5 mm, 20G
0406-630-050 Canula DVD, 50 mm, 22G, 5 mm
0406-630-110  Canula Curva para TCU410, TUP 2.5 mm, 20G
0406-630-115  Canula Curva para TCU410, TUP 5 mm, 20G
0406-630-120  Canula Curva para TCU410, TUP 7.5 mm, 20G
0406-630-125  Canula Curva para TCU410, TUP 10 mm, 20G
0406-630-135 Cénula Curva para TCU410, TUP 15 mm, 20G
0406-630-150 Céanula de DVD, 100 mm, 22G, 5 mm
0406-630-160 Canula de DVD, 100 mm, 22G, 10 mm
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0406-630-215  Curv. Canula para TCU 415, TIP 5 mm, 20G, 5 mm
0406-630-220  Cénula Curva para TCU415, TIP 7.5 mm, 20G
0406-630-225 Canula Curva para TCU415, TIP 10 mm, 20G
0406-630-235 Canula Curva para TCU415, TIP 15 mm, 20G
0406-650-100 3M Cable for Heavy Duty Electrodes
0406-650-105 3M Cable for Light Weight Electrodes
0406-650-200  3M Cable for patient Plate
0406-650-205  Self-Adhesive neutral Electrodes, patient piate
0406-650-400 Cdamara de esterilizacion, liviana
0406-815-005  Electrodo Monofasico de Nitinol de 50mm
0406-815-010  Electrodo Monofasico de Nitinol de 100mm

. 0406-815-015  Electrodo Monofasico de Nitinol de 150mm
0406-815-020  Electrodo Monofasico de Nitinol de 200mm
0406-820-425 Canula para TCU425, TIP 10 mm, 20G
0406-830-435 Canula Curva para TCU420, TiP 15 mm, 20G
0406-840-115  Canula Curva para TCU410, TiIP 5 mm, 18G
0406-840-125 Canula Curva para TCU410, TIP 10 mm, 18G
0406-840-215  Canula Curva para TCU410, TIP 15 mm, 18G
0406-840-225 Canula Curva para TCU415, TIP 10 mm, 18G
0406-750-000  Cable adaptador IDET
0406-850-100  Controlader manual RF
0406-850-105  Cable conector
0406-850-200  Cable retorno electrodo monopolar
0406-900-000  Multigen
0406-200-100  Cable Multigen
0406-900-200 Conjunto Tag cable Multigen

Vida atil: 5 {(cinco) anos. .
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones san
Nombre del fabricante: '
1} Stryker Instruments , Intruments Div.
2} Stryker Leibinger GMB}-_I & Co. KG.
Lugar/es de elaboracién: ‘
1) 4100 East Milham Avenue — Kalamazoo MI 49001 - Estados Unidos.
2) Botzinger straBe 41 - Ereiburg - Alemania - D-79111.
Expediente N° 1-47-9535-10-9
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ANEXO II !

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonst
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2. PROYECTO DE ROTULO

Generador de Radiofrecuencia MultiGen ™ ﬁ 2 0 |
Fabricante:
i Stryker Instruments, Instruments Div. . t
. Stryker Leibinger GmbH & Co.KG . '
Direccidn:
. 4100 East Milham Avenue - Kalamazoo, M{ 45001 — Estados Unidos !

. Botzinger StraBe 41 — Freiburg — Alemania - D-78111

Imp¢riador:
Stryker Carporation - Sucursal Argentina
Direccion; AV LAS HERAS 1947, 1ro -~ C1127AAB — Ciudad Autdnoma de Buenecs Aires,

Nombre Camercial: Stryker @ - RF MultiGen™
S vt e

Nombre descriptivo: SISTEMA ELECTROQUIRURGICO

Moadelos:
0406-850-100 Controlador manual RF
0406-85G-200 Cable retorno electrode monopolar
0406-9200-000 Multigen -
Serie: XXX

Fuente de Alimentacién; 100 - 120 V- 50 - 60 Hz
230 V-50 Hz
potencia maxima 50watts en carga resistiva de 100 ohm

Temperatura: -
Procedimiento con RF: Precision +4° -2° C de 37% hasta 95°C
Procedimianto IDL: Precision +4° -2° C de 372 hasta 95° C

Director Técnico: Farmacéutica Gabriel Tarascio — MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM ~ 594-479

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

SRl TARASCIO
Tty ASSUANCE &
Regﬁl‘i’aakéry £dizies Mhanager
~pkor Golparation
Spuinern Cone
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Stryker Corporaiion Suc. Arg.



2. PROYECTC DE ROTULO

Generador de Radiofrecuencia MultiGen ™
ACCESORIOS DESCARTABLES

Fabricante:
. Stryker {instruments, Instruments Div.
fl,  Stryker Leibinger GmbR & Co.KG

Direccion:

I. 4100 East Milham Avenue - Kalamazoo, M! 48001 - Estadas Unidos
i.  Botzinger StraBe 41 - Freiburg ~ Alemania - D-79111

Importador:

Stryker Corporation - Sucursal Argentina

Direccion: AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Nombre Comercial: Stryker ® - RF MultiGen™

Nombre descriptive: SISTEMA ELECTROQUIRURGICO

Modelo:
0406-650-205 Self-Adhesive neutral Electrodes, patient plate

Lote; XXX
Fecha de Fabricacion: xxhHodxxxx

No estéril.
No reutitizar, Producto meédico de un solo uso.

Conservar en lugar fresco y seco.

Director Técnico: Farmacautico Gabriel Tarascio — MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 594-479

Venta exclusiva a profesionates e instituciones sanitarias.

ftairs Manager
Strykar Comoraton
Southern C0ne




2. PROYECTO DE ROTULD

Generador de Radiofrecuencla MultiGen ™
ACCESORIOS NO ESTERILES

Fabricante:
I.  Stryker Instruments, Instruments Div.
I,  Stryker Leibinger GmbH & Co.KG

Direccion:

. 4100 East Milham Avenue - Katamazoo, M| 48001 — Estados Unidos
ll.  Botzinger StraBe 41 — Freiburg ~ Alemania - D-79111

importador;

Stryker Corporation - Sucursal Argentina

Direccidn: AV LAS HERAS 1947, 4ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Nambre Comercial: Stryker ® - RF MultiGen™

Nombre descriptivo: SISTEMA ELECTROQUIRURGICO

Modelos:
0406-650-100 3M Cable for Heavy Duty Electrodes
0406-650-105 3M Cable for Light Weight Electrodes
0406-650-200 - 3M Cable for patient Flate
0406-750-000 Cable adaptador IDET
0406-850-105 Cable conector
0406-900-100 Cable Multigen
0406-900-200 Conjunto Tag cable Multigen

Producto no estéril,
Esterilizar antes de su uso mediante Calor.
Ver recomendaciones de esterilizacion.

Conservar en lugar fresco y Seco.
Director Técnico: Farmacéutice Gabriel Tarascio = MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 694-479

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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2. PROYECTO DE ROTULO %\@/j

Generador de Radiofrecuencia MultiGen ™
ACCESORIOS NO ESTERILES REUTILIZABLES

Fabricante;
Ht.  Stryker Instruments, Instruments Div.
iV,  Stryker Leibinger GmbH & Co.KG

Direccidn:

. 4100 East Milham Avenus - Kalamazoo, MI 49001 — Estados Unidos
IV.  Botzinger StraBe 41 — Freiburg - Alemania — D-79111

Importador: |
Stryker Corporation - Sucursal Argentina :
Direccion: AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenas Aires, |

Nombre Comercial: Stryker ® - RF MultiGen™

Nombre descriptivo: SISTEMA ELECTROQUIRURGICO

Modelos: l
0406-650-400 Cérnara de esterilizacién, liviana
0406-815-005 Electrodo Monofisico de Nitinol de 50mm
0406-815-010 Electrodo Monofasico de Nitinol de 100mm .
0406-815-015 Electrodo Monofisico de Nitinol de 150mm
0406-815-020 Electrodo Monoféasico de Nitinol de 20¢mm 1

Producto no estéril. .
Estarilizar antes de su uso mediante Vapor de agua.
Ver recomendaciones de esterilizacidn.

Conservar en lugar fresco y seco. l

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 584479 l

Venia exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

HARRML CARLEET
o Afars Manager ESTEBAN BORZOL!
Regulztory 1 ana
Stedenr Cororshon Farmacéulica - M.N.15843
Co-Dirgoter Téchlco
Sirywer Coiporatien Sue. Arg.
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2. PROYECTO DE ROTULO

Generador de Radiofrecuencia MultiGen ™
ACCESORIOS NO ESTERILES REUTILIZABLES

Fabricante:
V.,  Stryker Instruments, Instruments Div.
VI,  Stryker Leibinger GmbH & Co.KG

Direccion:
V. 4100 East Milham Avenue - Kalamazoo, Ml 49001 - Estados Unidos
VI,  Botzinger StraBe 41 — Freiburg - Alamania — D-79111

importador:
Stryker Corporation - Sucursal Argentina
Direccion: AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Nombre Comercial’ Stryker ® - RF MultiGen™

Nombre descriptivo: SISTEMA ELECTROQUIRURGICO

Modelos:
0406-620-015
0406-620-020
0406-620-040
0406-620-110
0406-620-115
0406-620-125
0406-620-215
0406-620-310
0406-620-315
0406-620-323
0406-620-335
0406-630-010
0406-630-015
0406-630-020
0406-630-050
0406-630-110
0406-630-113
0406-630-120
0406-630-125
0406-630-135
0406-630-150
0406-630-160
0406-630-215
0405-630-220
0406-630-225
0406-630-235
0406-820-4235
0406-830-435
0406-840-115
0406-840-123
0406-840-215
0406-840-225

1

Cénula para TCU405, TUP 5 mm, 22G
Canula para TCU405, TUP 7.5mm, 22G
Céanula para TCU405, TUP 4 mm, 22G
Cénula para TCU410, TUP 2.5mm, 226G
Cénula para TCU410, TUP 5 o, 22G
Canula para TCU410, TUP 10 mm, 22G
Cénula para TCU415, TUP § mm, 22G
Cénula para TCU415, TUP 2.5 mm, 20G l
Canula para TCU415, TUP 5 mm, 20G

Cénula para TCU415, TUF 10 mm, 20G *I
Cénula para TCU415, TUP 15 mm, 20G H
Cénula Curva para TCU4QS5, TUP 2.5 mm, 20G
Canula Curva para TCU405, TUP 5 mm, 20G
Cénula Curva para TCU405, TUP 7.5 mun, 206G
Cénula DVD, 50 mm, 22G, 5 mm

Cénula Curva para TCU4 10, TUP 2.5 mm, 20G
Cénula Curva para TCU410, TUP 5 mm, 20G
Cinula Curva para TCU410, TUP 7.5 mm, 20G
Cinula Curva para TCU410, TUP 10 mm, 20G
Cénula Curva para TCU410, TUP 15 mm, 20G
Céanula de DVD, 100 mm, 22G, 5 mm

Canula de DVD, 100 mm, 22G, 10 mm

Curv. Cdnula para TCU 415, TIP 5 mm, 20G, 5 mm
Cénula Curva para TCU415, TIP 7.5 mm, 20G
Cénula Curva para TCU415, TIP 10 mm, 20G
Canula Curva para TCU415, TIP 15 mm, 20G
Canula para TCU425, TIP 10 mm, 20G
Cénula Curva para TCU420, TIP 15 mm, 20G
Canuia Curva para TCU410, TIP 5 mm, 18G
Cénula Curva para TCU410, TIP 10 mm, 18G

Cénula Curva para TCU410, TIP 15 mm, 18G /“(
Cénula Curva para TCU415, TIP 10 mm, 1£|l‘£§7 -
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Produtto Estérit por Oxido de Efileno
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado.

No re-utilizar.

Fecha de fabricocidn: XXX XXX
Fecha de vencimiento: XXX XXXX

Conservar en lugar fresco y seco.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarasclo — MN 13520

AUTORIZADO PCR LA ANMAT: PM — 594.479

Venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias.
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3, PROYECTQ INSTRUCCIONES DE USO

Generador de Radiofrecuencia y accesorios MultiGen ™

Fabricante:
I.  Stryker tnstruments, Instruments Div.
Il.  Stryker Leibinger GmbH & Co.KG

Direccion (incluyendo Ciudad y Pals):

[. 4100 East Mitham Avenue - Kalamazog, Ml 48001 — Estados Unidos
Il.  Botzinger StraBe 41 - Freiburg — Alemania — D-79111

Impertador:
Stryker Corporation - Sucursal Argentina
Direccién; AV LAS HERAS 1947, 1ro = C1127AAB - Civdad Autdnoma de Buanos Aires,

Nombre Comercial; Stryker ® - RF MultiGen™

Nombre descriptivo: SISTEMA ELECTROQUIRURGICO

0406-900-000 Generador de Radiofrecuengia MultiGen:

Fuente de Alimentacién: 100 - 120 V-850 -80 Hz
230 V- 50 Hz
potencia maxima 50watts en carga resistiva de 100 ohm

Temperatura:
Procedimiento con RF: Precision +4° -2° C de 37° hasta 95°C

Procedimiento IDL: Precision +49 -2 C de 37° hasta 95° C

Produc dico esiérif. .
Estéril por Oxido de Etileno.

No rautilizar. Producto médico de un solo uso.

No utilizar si et ambiente asta dafiade o abierto.

Conservar en lugar fresco y seco.

Producte médico no estéril:

Esterilizar antes de su uso.

Ver recomendaciones de esterilizacion

Conservar en lugar fresco y seco.

Conservar en lugar fresco y seco alejado de las altas temperaturas.

Director Técnico: Farmacautico Gabriel Tarascio — MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 594.479

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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INDICACIONES

El generador de radicfrecuencla MultiGen de Stryker, en combinacién con los electrodos de radiofrecuencia {
vy las cénulas de Stryker {Stryker RF Electrodes and Cannulae}, estdn indicados para la coagulacidn de teidos
Bandos en aplicaciones ortopédicas, espinales y neuroquirirgicas. Algunos ejemplos 5on, entre otros, los

sipuientes: danervacion facetaria, neuralgia del trigémino, neuralgia periférica y rizotomia.

El cable MultiGen de Stryker esta Indicado para la coagulacidn de tejidos blandos en aplicaclones

ortopédicas, artrosedpicas, espinales y neuroquirdrgicas en combinacién con el generador de

i
1
radiofrecuentia MultiGen, los electrodos y 1as canulas de Stryker. Algunos ejemplos de procedimientos son, ‘

entre atros, los siguientes: denervacidn facetarla, neuralgia del trigémino v rizotomia.

El cable del adaptador intradiscal de RF {RF Intradiscal Adapter Cabie)} de Stryker ha sido disefado para [a
coagulatidn y descompresién de material de disco para tratar a paclentes sintomdticos con trastorno anular 1
de discos herniados contenidos. El cable se utilizara con ¢l generador de RF intradiscal (intradiscal RF

Generator) de Stryker, previamente aprobado, y con catéteres tales como Smith & Nephew SPINECATHR y |

ACUTHERM™,

E! uso del catéter intradiscal Smith & Nephew SPINECATH (SPINECATH Intradiscal Catheter} y del catéter de
descompresién ACUTHERM (ACUTHERM Decompression Catheter) es adecuado para tratar a pacientes con
hernias de discos Intervertebrales a los que normalmente se les practicarfa una discectomia lumbar

percutdnea automatizada o por ldser,

FORMAS DE USO

Definicion de los simbolos

Consitor dol nItrumento

Piezs apllzadn tipe BF

- &
Conactrr ded alectradn d2 retomo En¥da fiotante
o -- (F]
Carremor del contralador de mano Pusrto de Impresare

]
CHCAPAG {;'reinﬂar-pruhm} ® Equipatencisl

G
gulaiory

Strykot

wren Gen

Co-Directorlacnice
Stryker Corporalion Sut, Arg.




1, Coloque el penerador sebre una superficie plana y resistente.

2. Conecte un extremo del cable de conexion a tierra equipotencial al conector de conexién a tierra
equipotencial del generador, y el otro extremo a la barra colectora de conexién a tierra del centro {(opcional).

NOTA: la fuente de alimentacidn universal se ajusta de forma automdtica para adaptarse al voltaje v la
frecuencia de la alimentacién del centro.

3. Conecte el extremo de receptéculo del cable de alimentacién al module de entrada de alimentacidn
universal v &l extrema del enchufe a una toma ¢léetrica de servicio hospitalario.

4, Sidesea utilizar una impresora, conecle ¢l cable de esta entre el puerto paralelo de cable de impresora del
generador v el puerto de la impresora correspondiente. Conecte la impresora a una toma de alimentacion del
centro.

NOTA: con esta consola, Oinicamente funcionan aquellas impresoras compatibles con PCL3 o superior.

5. Presione el boton de encendido para encender el generador.

PRECAUCIONES:

= Siempre que conecte o desconecte algin cable en la parte frontal del generador, sujete ¢l cable por el
conector (a clavija, no ¢l cable en si). El dispositivo de blogueo es la pequefia pestafia del conector. Para
desconectar el cable, presione esta pestarie y tire del conector mientras 1o hace. De lo contrario, podria
provocar dafios en ] cable o en el generador.

= Los cables que se conéetan en la parte frontal del generador tienen conectores de tipo balanceado estriados
que se bloguean una vez conectados al pusrto correspondiente. NO trate de forzar la entrada de un conector
en un pierto del generador, Cada par de conector y puerto presenta una marca de alineacion que indica la
orientacion correcta del cable.

L o e e M —

6. Sideses utitizar un controlador de mane, alinee el punto del extremo del conector del cable con el punto
del puerto del generador y, a coutinuacién, conecte el cable al generador,

Busque e} simbelo que identifica al conector del controlador de mano o haga ceincidir ta banda de color gris
del puerto con el alivio de tensién gris del cable.

7. Alinee el punto del extremo negro del cable de conexion con el punto del puerto del generador y,

a continuacion, conecte ¢l cable al generador, Busque el simbolo que identifica ai conector del instramento o ¢
haga coincidir ta banda de color negro del puerto con el alivio de tension negro del cable. El alivio de tension

del extremo del cable de conexién que se conecta al instrumento es de color gris. Conecte el cable del

electrodo a este exiremo del cable de conexion.

NOTAS:

= §i utiliza accesorios bipolares coaxiales, no emplee un electrode de retorne unipolar. Omita los pasos 8 ¥ 9,
« 8i utiliza dos instrumentos de electrodos unipolares en paralelo, consulte la seccidn Conexion del cable
adaptador bipolar paralelo. |
» Si utiliza un instrumento de un solo electrodo unipolar, proceda de la forma siguiente:

8. Conecte el extremo cotrespondiente del cable del electrodo de retorno unipolar al puerto del generador
designado. Busque el simbolo que identifica al conector de) etectrodo de retorno unipolar {almahadilla
dispersiva) o haga coineidir Ia banda de color blanco del puerto con €l alivio de tension blanco del eable,
Levante ¢l pasador del conector del ofro extrema del cable, inserte la pestafia del electrode de retorno
unipolar (almohadilla dispersiva} en el conector y cierve de nuevo el pasador para retener el electrode de
retorno unipolar en esta posicion.

ADVERTENCIAS:

» Adhiera correctamente ef electrodo de retermo unipolar {almohadilla dispersiva) al paciente. Puede utilizar
alcohol para limpiar la superficie y corregir asf cualquier situacién de adhesion insuficiente consecuencia de
una superficie himheda o €] uso de crema. Siempre que el paciente cambie de postura después de la
colocacién inicial del electrodo, compruebe que el contacto entre el paciente y el electrodo

de retorno unipelar es correcto. De lo contrario, podria provocar un retraso de Jaintervension quinirgica o

causar lesiones al paciente.
L] ’
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« Coloque y oriente correctamente et electrodo de retorno unipolar en el paciente para controlar el tamafio y
Ta forma de !a lesién durante su creacicn. De o contrarie, podrian producirse lesiones al paciente,

9. Coloque la almohadilla det electrodo de retorno unipolar en ¢l pacients, cerez de la zona quirirgica Toda
la superficie de la almohadifla debe estar en contacto con la piel del paciente.

NOTA: Si utiliza un instrumento uhipolar, siempre debe utilizar y conectar correctamente un electrodo de
retorno unipolar al generador. E) generador no activara ¢l instrumento unipolar si el electrodo de retomo
unipolar no esta conectado o ne se ha aplicado al paciente correctamente. Si el electrodo de retomao unipolar
no esta conectado, aparecera un mensaje de error en la pantalla. $i se interrumpe la conexién del electrodo de
retorno anipolar, también aparecerf un mensaje de error en la pantalla.

Patz conectar ¢l cable de adaptador bipolar paralele y los electrodos:

NOTAS;

& Utilice solamente electrodos unipolares y cdnulas con el cable adaptador bipolar paraleio, Otros accesorios,
como electrodos coaxiales y canulas, no funcionan correctamente con €l cable adaptador bipolar paralelo. l
e Untilice canulas con puntas del misme tamafio al realizar procedimientos bipolares paralelos.

® Elalivio de tension morado del cable corresponde a le Jectura de temperatura morada de 1a pantalla del
generador de RF. El alivio de tension marrdn del cable corresponde a 1a lectara de temperatura marrén de ta .
pantalla det generador de RF, .

1. Alinee el punto del extremo del cable adaptador bipolar paralelo con el punto del puerto del generador y, a
continuacion, conecte el cable al generador, Busque el simbolo que identifica al conector del instrumento o
haga coincidir la (banda de color especifico] del puerto con el alivio de tension del cable [color especifica],
El alivio de tensién del extreme del cable adaptador bipolar paralelo correspondiente al instrumento es de t
[color especifica].

}
NOTA: El alivio de tensién morado de) cable corresponde a Ja lectura de temperatura morada de la pantalla ,
del generador de RF. El alivion de tensién marrén del cable correspande a la lectura de teraperatura marrén '
de 1a pantalla del generador de RF.

2, Conecte un cable de electrodo unipolar Stryker a cada extremo del cable det adaptador bipolar paralelo. i

CONTRAINDICACIONES

Ninguria ,

!
Cénula Unipolar I
+ Se combinan los electrodos por cadificacién en colores. i
» Suministrados rectos o curves en varios largos y medidas. i
]
i

Electrodos y canulas

+ Elimina la necesidad de una almohadilla de conexion a tierra, .
« Dfrece canulas coaxiles bipolares con contro! enargético localizado. |

« Fabricado en metal de niquel titanio con “memaria”, |

ESTERAN ZORZOLI
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ANEXO III !
CERTIFICADO :

Expediente NO: 1-47-9535-10-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, medlante ta Disposlicion
NO ]207_|y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizé la Inscripcién en el Registro Nacional'de

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los slgulentes datos identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: Sistema Electroquirirgico .
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-490 - Unid%’sdes p:ara
electrocirugia.

Marca de {los) producto(s) médico(s): Stryker

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaclon/es autorizadé/s: Para coagulacion de tejidos blandos en aplicacicnes
ortopédicas, espinales y neuroquirdrgicas como enervacion de facetas,
cordotomia percutdnea lesién DREZ, neuralgia del trigémino, neuraigia periférica
y rizotomia. ;
Modelo/s: RF MultiGen™ ‘
El sistema esta compuesto pc';r los siguientes productos: !

0408-620-015  Canula para TCU405, TUP 5§ mm, 22G
0408-620-020  Cénula para TCU405, TUP 7.5mm, 22G
0406-620-040  Canula para TCU405, TUP 4 mm, 226G l
0406-620-110  Cdnula para TCU410, TUP 2.5mm, 22G

0408-620-115  Canula para TCU410, TUP 5 mm, 22G |
0408-620-1256  Canula para TCU410, TUP 10 mm, 22G '
0406-620-215  Canula para TCU415, TUP 5 mm, 226G
0406-620-310  Cénula para TCU415, TUP 2.5 mm, 20G
0406-620-315  Céanula para TCU415, TUP 5 mm, 206G
0406-620-325 Céanula para TCU415, TUP 10 mm, 20G
0406-620-335 Cdnula para TCU415, TUP 15 mm, 206G

- —— s b



0406-630-010
0406-830-015
0406-630-020
0406-630-050
0408-630-110
0406-630-115
0408-830-120
0406-630-125
0406-630-135
0406-630-150
0406-630-160
0406-630-215
0406-630-220
0406-630-225
0406-630-235
0406-650-100
0406-650-105
0406-650-200
0406-650-205
0406-650-400
0406-815-005
0408-815-010
0406-815-015
0406-815-020
0406-820-425
0406-830-435
0406-840-115
0406-840-125
0406-840-215
0406-840-225
0406-750-000
0406-850-100
0406-850-105
0406-850-200
0406-900-000
0406-900-100
0406-900-200

Vida util: 5 (cInco) afios.

Céanula Curva para TCU405, TUP 2.5 mm, 20G
Canula Curva para TCU405, TUP 5 mm, 20G
Canula Curva para TCU405, TUP 7.6 mm, 20G
Céanula DVD, 50 mm, 22G, 5 mm

Canula Curva para TCU410, TUP 2.5 mm, 20G
Cénula Curva para TCU410, TUP 5§ mm, 20G
Canula Curva para TCU410, TUP 7.5 mm, 20G
Céanuta Curva para TCU410, TUP 10 mm, 20G
Canula Curva para TCU410, TUP 15 mm, 20G
Canula de DVD, 100 mm, 22G, 5 mm

Céanula de DVD, 100 mm, 22G, 10 mm

Curv. Canula para TCU 415, TIP 5 mm, 206, 5 mm
Canula Curva para TCU415, TIP 7.5 mm, 20G
Canula Curva para TCU415, TIP 10 mm, 20G
Canula Curva para TCU415, TIP 15 mm, 20G
3M Cable for Heavy Duty Electrodes

3M Cable for Light Weight Electrodes

3M Cable for patient Plate

Seif-Adhesive neutral Electrodes, patient plate
Cdamara de esterilizacion, liviana

Electrodo Monofasico de Nitinol de 50mm
Electrodo Monofasico de Nitinoi de 100mm
Electrodo Maonofdsicoe de Nitinol de 150mm
Electrodo Monofasico de Nitinol de 200mm
Cénula para TCU425, TIP 10 mm, 20G

Cénula Curva para TCU420, TIP 15 mm, 20G
Cénula Curva para TCU410, TIP 5 mm, 18G
Cénula Curva para TCU410, TIP 10 mm, 18G
Cénula Curva para TCU410, TiF 15 mm, 18G
Cénula Curva para TCU415, TIP 10 mm, 18G
Cable adaptador IDET

Controlador manual RF

Cable conector T
Cabile retorno electrodo monopo‘lar
Multigen ,
Cable Multigen f'

Conjunto Tag cable Multigen

Condicién de expendlo: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: .
3) Stryker Instruments , Intruments Div.:*-_
1

4) Stryker Leibinger GMBH & Co. KG.
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Lugar/es de elaboracién: )
1) 4100 East Milham Avenue - Kalamazoo MI 49001 - Estados Unidos.

2) Botzinger StraBe 41 - Ereiburg — Alemania - D-79111.
Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado PM-
594-479, en la Cludad de Buenos Aires, a 30ENE2015, siendo su

vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emision.
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DISPOSICION No

PEZ

Administrador Nactonat
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