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esta

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000415-16-7 del Registro dé

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médicl

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripción en el Registrl

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administració~

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, r
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacion~1

por Disposición ANMAT NO2318/02 (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 I)S

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el contJI
I,

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.
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N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

instrucciones de uso que 'obran a fojas 164 a 168 y 12 a 36 respectivamente.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto,

i
;

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional dJ

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médicJ

marca Stryker, nombre descriptivo Sistema de navegación y nombre técnicJ

I
Sistemas de Exploración, de acuerdo con lo solicitado por STRYKER

CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos IdentificatorioJ

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización Ji
Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrantel
de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

;
I,

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la;

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-425, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

~//1
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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 Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mes~
I

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticadá

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-000415-16-7

DISPDSICIÓN N°

Dr. ROeeRTO LE:: i!
S"llij(jministrador Nacional

A.N.M,.A.T.
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ANEXO IIIB - RÓTULO

I Fabricado por Stryker Leibinger GmbH & Co. KG

Botzinger Str. 41, D-79111 Freiburg, Alemania

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina

Av, Las Heras 1947, 1ra - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

I Stryker@

Modelo: XXX

Sistema de navegación

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

REF. NO
LOTE NO

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INST1TUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-S94-42S

*NOTA: Mismo texto para los códigos 6000-655-XXX

ES, - ZOAzoll
Farrr,•.•céu d) - M.N. 15643
Direc\~r .cnic:J- Apoderado
Strvker rporal;on Suco Arg..
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ANEXO IIIB - RÓTULO

FabricadoporStryker Leibinger GmbH & Co. KG

Botzinger Str. 41, 0-79111 Freiburg, Alemania

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, ira - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Modelo: XXX

Sistema de navegación

~edidas
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°

LOTE NO

FECHA DE FABRICAOÓN: YYYY-MM

Esterilizar previo a su uso.

M'étodo de esterilización recomendado: ver las instrucciones de uso.

Mantener a:
Temperatura entre -200 a 70°C.

Humedad entre 10% a 95%.

Presión entre 500 hPa a 1060 hPa

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AU,TORIZADO POR LA ANMAT PM-S94-42S

*NOTA: Mismo texto para los códigos 6000-014-000

{
E IEBAN ZORZOll

F acéutico - M.N. 15643
Director Técnico - Apoderado
Slryl«lr CQf~tm;¡líQn Sl.!e, Arg.



ANEXO I1IB - RÓTULO

ACCESORIOS NO ESTÉRILES
DE UN SOLO USO

168

Fabricado por Stryker Leibinger GmbH & Co. KG

BOtzinger Str. 41, D-79111 Freiburg, Alemania

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, lro - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Modelo: XXX

Sistema de navegación

Accesorio

Medidas

CONTENIDO: 1 y 5 unidades (según modelo).

REF. NO

LÓTE N°
FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM
PRODUCTO DE UN SOLO USO, No reutilizar.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban ZOl7oli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAANMAT PM-594-425

*NqTA: Mismo texto para Jos códigos 81-03402, 81-03403, 81-03405

ES _BANZORZOLl
Far céutico.I~,N.15643
Director T6enico - Apoderado
5tryker Corporalion Suco Arg.

I
1,

I
I
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ANEXO IIIB - RÓTULO

ACCESORIOS NO ESTÉRILES
REUTILIZABLES

Fabricado porStryker Leibinger GmbH & Co. KG
Bbtzinger Str. 41, D-79111 Freiburg, Alemania

~mportadoporStryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ra - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Modelo: XXX
Sistema de navegación

Accesorio

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

REF, N°

LOTE NO

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY.MM

tea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico; Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INST1TUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-425

,
I

I

I

*NOTA: Mismo texto para los códigos 81-03404

ESTEBA, ZORZOLI
Farmacéulico - M.N. 15643
Director Técr:'~:D - A;Joderado
Stryker Corporat:on Suco Arg.



,
,

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

ANEXO IIIB - RÓTULO

ACCESORIOS ESTÉRILES

'*Fabricado por 1.Pajunk GmbH Medizintechnologie

Kari-Hall-Str.1, 78187 Geisingen, Alemania y/o

2.Stryker Leibinger GmbH & Co. KG

Bbtzinger Str. 41, D-79111 Freiburg, Alemania

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Modelo: XXX

S'istema de navegación

Accesorio,

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTÉRIL.

REF. NO

LOTE N°

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Esterilizado por óxido de etileno,

Mantener entre 10° a 30°C. Humedad relativa entre 20% a 65%.

Mantenga la aguja de biopsia desechable en su embalaje original en un lugar seco y oscuro.

Estéril solamente si el envase no está abierto o dañado.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-425

*NOTA: -Mismo texto para los códigos 6000-024-000, 6000-022-000

-Fabricante según modelo: Fabricante 1 (modelo 6000-024-000) y Fabricante 2 (modelo 6000-022-

=BA~ZORZal!
,céulico. M.N. 15643

or Tócnico - Apoderado
f t:I@ffl€lfª~ª!! l;!IHI,"''S,
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado porStryker Leibinger GmbH & Co. KG

BOtzinger Str, 41, D-79111 Freiburg, Alemania y/o
Pajunk GmbH Medizintechnologie

Kari-Hall-Str. 1, 78187 Geisingen, Alemania

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, ira - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
I

Stryker@

Modelo: XXX

Sistema de navegación

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

*~OTA: Mismo texto para los códigos 6000-655-XXX

1;
,

I

Stryker"
Modelo: XXX

Sistema de navegación

Medidas

GONTENIDO: 1 unidad.

Esterilizar previo a su uso.

Método de esterilización recomendado: ver las instrucciones de uso.

Mantener a:

Temperatura entre -200 a 70°e.

Humedad entre 10% a 95%.

Presión entre 500 hPa a 1060 hPa

*NOTA: Mismo texto para los códigos 6000-014-000
I

I
I
1,

ESTEBA. J ZORZOL!
FRrm;}C9U"(') - M N, 1,,643

. D,,,,~'_:JIT~- ~or,J
S:.-¡::C; :';w,',;,:;,~ ..~;, s__~_,\r]

unidades (según modelo).

Stryker@

Modelo: XXX

Sistema de navegación
,

Accesorio

Medidas

CONTENIDO:



PRODUCTODE UN SOLO USO. No reutilizar.

*NOTA: Mismo texto para los códigos 81-03402, 81-03403, 81-03405

Stryke~

Modelo: XXX

Sistema de navegación

Accesorio

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

*NOTA: Mismo texto para los códigos 81-03404

I

Stryker@

Modelo: XXX

Sistema de navegación

Accesorio

Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTÉRIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO, No reutilizar.

Esterilizado por óxido de etileno.

Mantener entre 100 a 30°C. Humedad relativa entre 20% a 65%.

1,

I
ji

1

,
Mantenga la aguja de biopsia desechable en su embalaje original en un lugar seco y oscuro,

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-425

»:NOTA:Mismo texto para los códigos 6000-024-000, 6000-022-000

DESCRIPCiÓN

El Módulo para neurología (Neuro Module) CranialMap del Sistema de navegación Stryker (St'Y.ker

Navigation System) un módulo de navegación de software quirúrgico que, cuando se utiliza con

una I estación de r ajo informatizada específica de Stryker, se concibe como un sistema de

plan'ificación y 'gu' interoperatoria para por ordenador.
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Este sistema está indicado para cualquier afección en la que pueda resultar adecuado el uso de
planificación y cirugía asistidas por ordenador. El sistema se puede utilizar como guí~

intraoperatoria en aquellos casos en los que pueda identificarse una referencia a una estructurA

anatómica rígida. I
El Sistema de navegación CranialMap Neuro se puede utilizar, entre otras, para las SigUienteJ'

i'ntervenciones quirúrgicas: 1,.,

• Biopsias craneales

• Punción de abscesos
I,

• Craneotomías

• Craniectomías

• Resección de tumores y otras lesiones

• Extirpación de objetos extraños

• Intervenciones en la base del cráneo

• Neurocirugía transnasal

• Hipofisectomía transfenoidal

• Colocación de tubos de drenaje, incluida la colocación pediátrica

• Colocación de electrodos para grabación, estimulación y generación de lesiones

• I Cirugía Sinusal Endoscópica (ESS)

• Intervenciones intranasales

• I Implantes de oído

• Intervenciones craneofaciales

• 'Cirúgía reconstructiva del cráneo

• Procedimientos reconstructivos de la cavidad orbitaria

Rastreador nGenius Universal

El Tracker universal nGenius es un componente del Sistema de navegación Stryker. Se utiliza junto

con la cámara del Sistema de navegación para localizar la posición y orientación de instrumentos o
,

estructuras anatómicas rígidas a las cuales el Tracker universal nGenius se puede fijar mediante

una clavija o un adaptador mecánico.
,

La finalidad médica viene determinada por los módulos de aplicación.

Las siguientes explicaciones hacen referencia a la figura 1.,

Sistema de navegación que permiten

Fotodiodos (A)

Reci,ben las seitNales. ,frarrojas enviadas desde la cámara de

una comunicació i lámbrica.

LEO(diodos m" res de luz) infrarrojos (B)
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Emiten señales luminosas infrarrojas que se utilizan para el SegUimZto 6pi e9b'ecer u~

enlace de comunicación inalámbrico con la cámara del Sistema de navegación. I
LEOde estado verde (C)

'. Durante la activación del instrumento, el LED parpadea rápidamente. 1:

• Durante el funcionamiento normal, el LED parpadea cada varios segundos. l'

• El LED se ilumina de forma continua si la batería del instrumento tiene p~ca carga.

Botón de desbloqueo (D) y acoplamiento del adaptador (f!) ,

Estos dispositivos permiten fijar el tracker al instrumento de navegación y retirarlo del mismo. ~,
Disco de validación (E) Se utiliza como punto de referencia: toque el centro del disco con las

puntas de otros instrumentos de navegación para validarlos. Véase la figura 5.,
Botón SELECCIÓN (SELECT) (F)

1 Púlselo para activar el instrumento.

1Tras la activación, púlselo para seleccionar las funciones de la interfaz del software que aparecen

en el monitor del Sistema de navegación.

Compartimento de la pila (G)

ESTEBAN ZORZOL!
Farmac8utico - M.l\] 15643

- DlfeC\orT"cruco
Stryker CorporatKm Suc Arg.



768'0

81-03700

54-06129
52-20704

81-03402

Tornillo de hueso/,
encaje cruza

Descripción
Guía sin marco

Tornillo para FGS(sistema de guía sin
marco), 2,0 x 8 mm, encaje X,

autorroscante
Sonda de biopsia de corte lateral para

FGS
Tapa para orificio de taladro/ PL,10

mm
n,2,Ox4mm,

, autorroscante

la guía sin marco 6000-022-000 se debe utilizar con el kit de guía sin marco REF 6000~21. Es

posible volver a pedir componentes individuales del kit de guía sin marco REF 6000-21.

REF
6000-22



Tornillos de emergencia, 2,3 x 4,5
mm, autorroscantes

,Hoja de destornillador, ranura, dental
I Hoja/STE de encaje X para tornillos

de 2,0/2,3 mm
Eje de mango/ dental, 10,5 cm
Broca para FGS,1,5 mm, dental
Envase para esterilización, FGS

Accesorios de envase para
esterilización, FGS

81-03403

81-03404
62-23002

62-00160
81-03405
6000-21-100

81-03901

168' O

,
I
6000-024-000 Agujas de Sedan, para biopsia, descarta bies

La aguja de biopsia desechable está diseñada exclusivamente para tomar muestras de tejido

cerebraL

La aguja de biopsia desechable está diseñada para su uso transitorio en el cerebro.

La aguja de biopsia desechable debe ser utilizada únicamente por personal médico experimentado

YIde acuerdo con las instrucciones incluidas en este documento,

El cirujano es responsable de seleccionar correctamente tanto a los pacientes como los

instrumentos, componentes y adaptadores adecuados, así como de decidir si es conveniente

utilizar un procedimiento quirúrgico concreto.

o e

ES EBAN20RZbu
Farmace'Jt~co - M N 1~643

- D:roctor Tecilico
Slryker Cor¡:;oratlOl' Suco Arg,

I
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INDICACIONES

El Sistema de navegación de Stryker@ es un software diseñado para navegación craneal, guiado

por imágenes y para facilitar la extracción de tejido del cerebro para biopsias o el envío de agentes

de manera intracraneal.

CONTRAINDICACIONES

Situaciones quirúrgicas en las que prolongar el tiempo de la cirugía pueda ser perjudiCial para el

paciente.

EST ,BI : ZORZOLl
FarmaceuticL - ~,:N,15643

- oí'ect "1,~c;nlCO
Stryker co'rpolótlOrL Suco Arg.

ADVERTENCIAS

• Lea y comprenda la información de estas instrucciones y las instrucciones suministradas con

los componentes individuales del kit. Es importante familiarizarse con el sistema de navegación

IStryker@ antes del uso.

• ,Algunos componentes del kit están diseñados para un solo uso, y así se indica en las etiquetas.

No reutilice ni reesterilice estos componentes.

• 'El puntero pequeño REF 6000-12 está diseAado para usar con el sistema de guía sin marco.

El uso del puntero I rgo REF 6000-11 puede ocasionar I siones al paciente.

• Antes de cada I debe comprobarse que los instr entos no presentan daños. NO utilice
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1,
• No reutilice tornillos ni brocas utilizadas en un procedimiento, ya que pueden haber sufrido

daños en el primer uso. 1
• Para evitar hemorragias en el cerebro, NO use la aguja de biopsia desechable si existen

malformaciones vasculares en el área d.e biopsia. i
• Para eVItar hemorragias en el cerebro, NO use la aguja de biopsia desechable si existe riesgo

de complicaciones hemorrágicas (por ejemplo, en pacientes que reciben tratamiento con,
anticoagulantes, como la aspirina).

• La aguja de biopsia desechable y sus accesorios están diseñados para un solo uso,

NO los reutilice. NO los esterilice.

• Los elementos son estériles sólo si el envase no está abierto ni dañado. NO los utilice si el

envase está dañado.

• NO utilice esta aguja de biopsia desechable cerca de dispositivos con campos magnéticos'

fuertes, tales como equipos de MRI. La aguja es de acero inoxidable.

• NO use ninguna adaptación en combinación directa con esta aguja de biopsia desechable si ,,
tiene la más mínima duda de que se pueda dar incompatibilidad, se pueda doblar o dañar la

aguja o de que existan riesgos de otro tipo.

• Si emplea un sistema de guía para situar la aguja de biopsia desechable, verifique en las ~

instrucciones de uso del sistema de guía si el diámetro (2,5 mm) y la longitud (210 mm) de la

aguja de biopsia desechable son compatibles con dicho sistema.

No adapte/combine un producto (o productos) de otros fabricantes si tiene la más ligera

sospecha de que existan incompatibilidad o riesgos.

Si el producto no posee las propiedades mencionadas (para guiar una aguja de biopsia con un

diámetro de 2,5 mm y una longitud de 210 mm), no debe utilizarse con la aguja de biopsia

desechable de Stryker. Verifique si el sistema de guía y la aguja de biopsia desechable son

compatibles antes de la intervención quirúrgica.

NO use esta aguja de biopsia desechable si la suma de la desviación del sistema de guía más

la profundidad objetivo es superior a 200 mm,

• Antes de comenzar la intervención, compruebe que el sistema contiene todos los componentes

con ayuda de la lista de piezas que se incluye en el apartado "Función y características".

• Asegúrese de que dispone de una segunda aguja de biopsia desechable de reserva durante la

cirugía.

•

•

La aguja de biopsia desechable se suministra con un anillo de tope para ajustar la profundidad

de inserción. Durant a cirugía, evite ejercer fuerzas axia s elevadas en el anillo de tope,

de tope correctamente, consulte e las instrucciones de uso del sistema

de guía si es prec" o tener en cuenta una desviación I calcular la profundidad de inserción,

GABRI L ROLDAN
Repro entante Legal, "1

KE CORPCRA1,(,'
S1RY IN"snt'r.J.

Su rsa '"
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Verifique el cálculo de la profundidad de inserción y la posición del anillo de tope antes de

introducir la aguja en el cerebro.

• Fije la posicióndel anillo de tope apretando de forma segura el tornillo.

• COmpruebe que el anillo de tope no pueda moverse de la posición fijada.

• Como preparación antes de la cirugía, la aguja de biopsia desechable debe llenarse

completamente con solución salina fisiológica. Respete las indicaciones del apartado

"Instruccio~es" sobre cómo llenar la aguja.

• Respete taos indicaciones del apartado "Instrucciones" sobre cómo abrir y cerrar la ventana de

la aguja,./Antes de insertar o retirar la aguja de biopsia desechable¡ la ventana d.e la aguja,
debe estar cerrada (línea continua: véase la figura 3a), La línea discontinua indica que la

ventana de la aguja está abierta (figura 3b).

• Con el fin de crear una presión de absorción suficiente para aspirar el tejido, el émbolo de la

jeringa debe extraerse súavemente hacia atrás como máximo 1 mI.

PRECAUCIONES

• No someta el tracker a ningún impacto físico, p. ej., con un martillo, una sierra oscilante o una

herramienta similar. Un fuerte impacto sobre el instrumento de navegación puede hacer que se

mueva la pila del tracker. Esto suele provocar la pérdida de conectividad entre el tracker y el

Sistemade navegación, En ese caso, el tracker se debe volver a activar .

• Paragarantizar la comunicación con la cámara, el LEDde estado del tracker debe encontrarse a

la vista de la cámara,

• Consulte al organismo local de protección del medio ambiente acerca de las restricciones

relativas a la eliminación de pilas de litio.

• Durante la resección del hueso o la colocación de componentes con un martillo, extraiga los

trackers de sus clavijas del Sistema de anclaje utilizado para evitar que el registro del paciente se

vea afectado. Además, no es necesario realizar un seguimiento del hueso mientras se efectúan los

cortes.

Recomendaciones de limpieza y esterilización (6000-014-000)

Notas especiales para instrumentos con dispositivos electrónicos
• Para evitar causar daños en el producto, los instrumentos con dispositivos electrónicos NO se

deben limpiar por ultrasonidos, lavarse en lavadora ni ponerse en remo'o o sumergirse (excepto

• Los Trackers n us (REF 6000-014-000) son instrumentos c dispositivos electrónicos

lavablesen lavador. NO limpie por ultrasonidos losTrackers nGenius.

GABRIEL OLDÁtI
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• Aclare a fondo. Si se utilizan productos sin un inhibidor de espuma, asegúrese de retirar la

espuma durante el aclarado. El agua desmineralizada facilita la eliminación de manchas de agua

de la superficie .

• NO sumerja los instrumentos o cables (excepto los Trackers nGenius). Si penetra agua en el

compartimento de la pila o en la carcasa, los dispositivos electrónicos podrán fallar y cesará la

cOrT)unicacióncon el sistema .

• Para evitar un funcionamiento incorrecto del instrumento, NO arañe los diodos emisores de luz

(LED) o la cubierta del transceptor ni los dañe de ninguna otra forma. Compruebe que funcionan

correctamente después de la limpieza. Consulte las Instrucciones de uso que se proporcionan con

el instrumento,

• NO utilice disolventes, lubricantes u otros productos químicos a menos que se especifique lo

contrario .

• NO utilice agentes agresivos ni abrasivos, ni otros productos químicos.

Limpieza y desinfección manual de los recipientes

Preparación

• DÚuya el producto de limpieza a 40 oc.
• Remueva la mezcla para homogeneizar la solución .

• Manipule los recipientes con cuidado. Evite que choquen durante su transporte .

• Elimine los residuos grandes con toallitas de papel absorbente de un solo uso empapadas en la

solución de limpieza .

• Sumerja el recipiente completamente en la solución durante 15 minutos.

Limpieza, desinfección y aclarado

• Sumerja el recipiente completamente en el baño de limpieza y/o desinfección durante 15

minutos .

• Elimine los residuos con las herramientas de limpieza adecuadas. Asegúrese de que se llega a

todas las zonas .

• Ablare el recipiente a fondo en agua corriente hasta que no quede escurridizo al tacto .

• Inspeccione el recipiente para determinar si quedan residuos, especialmente en las zonas de

difícil acceso,

Escurrido
• Deje ,escurrir sobre papel absorbente de un solo uso que no suelte pelusa .

• Continúe con el bañne limpieza por ultrasonidos. Dura e el transporte, manipule con cuidado

los instrumentos co)Óf1dos en los recipientes, Cúbralos ca una tapa o introdúzcalos en una bolsa

sellada mediante ca para evitar la contaminación.

!
"



•

Secado

• Seque con papel absorbente de un solo uso que no suelte pelusa y/o con aire comp~imido para

aplicaciones médicas.

Limpieza y desinfección manual de los instrumentos sin dispositivos electrónicos

Preparación

• Diluya el producto de limpieza a 40 oC.

• Remueva la mezcla para homogeneizar la solución .

• Manipule los instrumentos con cuidado. Evite que choquen durante su transporte,

• Siempre que sea posible, desmonte el instrumento (partes extraíbles) y/o afloje las conexiones .

• Elimine los residuos grandes con toallitas de papel absorbente de un solo uso empapadas en la

solución de limpieza .

• Sumerja el instrumento completamente en la solución durante 15 minutos, Si se ponen en

remojo instrumentos articulados o flexibles, mueva las piezas articuladas y doble los elementos

flexibles.

limpieza, desinfección y aclarado
• Sumerja los instrumentos completamente en el baño de limpieza y/o desinfección durante 15

minutos,

• Elimine los residuos con las herramientas de limpieza adecuadas. Asegúrese de que se llega a

todas las zonas .

• Aclare el instrumento a fondo en agua corriente hasta que no quede escurridizo al tacto. Utilice

las herramientas de aclarado adecuadas .

• Inspeccione el instrumento para determinar si quedan residuos, especialmente en las zonas de

difícil acceso.

Escurrido

• Deje escurrir sobre papel absorbente de un solo uso que no suelte pelusa .

• Continúe con el baño de limpieza por ultrasonidos. Durante el transporte, manipule con cuidado

los instrumentos. Cúbralos con una tapa o introdúzcalos en una bolsa sellada mediante calor para

evitar la contaminación,

Baño por ultrasonidos

• NO sumerja los Trackers nGenius@ en un baño por ultrasonidos .

• Diluya el producto de limpieza o desinfección en el baño or ultrasonidos como sea necesario a

una temperatura co~pr dida en el intervalo 25 oC - 40 oC

• Remueva la mezcl p a homogeneizar la solución.

,
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• Manipule los instrumentos con cuidado. Evite que choquen. Evite mezclar instrumentos de

materiales y condiciones diferentes (instrumentos operativos con otros dañados) .

• Asegúrese de que los instrumentos del baño están completamente sumergidos durante 15

minutos y no se superponen .

• Después de una inmersión de 15 a 20 minutos, saque los instrumentos del baño y cepmelos con

fuerza para eliminar por completo los residuos de la superficie. Utilice las herramientas de limpieza

adecuadas. Consulte la tabla 2.

• Aclare a fondo con agua corriente desmineralizada a una temperatura de 20 oC - 30 oc.

• Si aún hay residuos visibles en la superficie, repita el baño por ultrasonidos. Deje escurrir sobre

papel absorbente de un solo uso que no suelte pelusa.

Se¿ado

• Seque con papel absorbente de un soja uso que no suelte pelusa y/o con aire comprimido para

aplicaciones médicas.

Limpieza y desinfección manual de instrumentos con dispositivos electrónicos

1. Saque y deseche la pila. Consulte las restricciones para la eliminación de pilas de litio a un

organismo local de protección de medio ambiente.

2. Para desinfectarlos, los instrumentos con dispositivos electrónicos se rocían con neoform MED

Spray sin diluir o se frotan con un paño en las superficies. !;.as superficies deben estar

completamente húmedas.

3. Elimine los residuos utilizando un producto de limpieza suave que NO contenga materiales

abrasivos; tenga mucho cuidado con los LED y el transceptor. Indicación: en los instrumentos con

elementos tubulares (p. ej., tubos de succión), introduzca la solución de limpieza en la cánula con

una jeringa.

4. Elimine el producto de limpieza utilizando un paño húmedo de un solo uso que no suelte pelusa.

En los instrumentos puntiagudos y flexibles o con mango largo (p,' ej., pointers, palpadores,

trépanos, curetas, sondas, electrodos), aclare también a fondo el mango y la punta larga con agua

corriente.

5. Cepille los discos de validación con un cepillo suave de cerdas, si es preciso.

6. l;enga mucho cuidado de no dañar los contactos eléctricos al limpiarlos con un paño,
,

7.-Seque el instrumento con papel absorbente de un solo LJSO que no suelte pelusa.
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7

Los pasos que se indican a continuación son los requisitos mínimos. Las desviaciones de

temperatura y de tiempos de sujeción se aéeptan siempre que se garantice el mismo resultado del

proceso y éste se valide.

Prelavado manual

• Saque y deseche la pila de los instrumentos con dispositivos electrónicos .

• En los grupos de limpieza m, rJ, v y VI, asegúrese de haber efectuado los pasos de .la limpieza

manual de productos sin dispositivos electrónicos. Para los Trackers nGenius@, siga los pasos

Limpieza y desinfección manual de instrumentos con dispositivos electrónicos

Carga

• Coloque los instrumentos de modo que no choquen durante el funcionamiento .

• Coloque los elementos pesados en el fondo y los objetos huecos en las cestas de la lavadora .

• Asegúrese de que ninguna pieza esté obstruida por objetos grandes (placas, componentes

acetabulares) .

• Coloque los instrumentos articulados en posición completamente abierta y los instrumentos

tubulares en posición horizontal.

• Coloque los instrumentos desmontados en las cestas de la lavadora .

• Ponga la cantidad necesaria de producto de limpieza y aclarado en la lavadora (véase también

DIN,EN ISO 15883~1), siguiendo las indicaciones del fabricante.

Cido de la lavadora

• Seleccione el ciclo de la lavadora que incluya (el paso c no es necesario para el aluminio):

a. Prelavado con agua fría desmineralizada.

b. Lavado a 50 oC durante 10 minutos con el producto adecuado.

c. Neutralización con el producto adecuado (algunos productos no necesitan un neutralizador).

d. Aclarado con agua fría desmineralizada.

e. Desinfección térmica con agua desmineralizada a 93 oC durante 10 minutos o de conformidad

con los requisitos nacionales correspondientes al valor AO (sin producto adicional).

f. Secado durante al menos 15 minutos a una temperatura máx. de 110 oc.

• Una vez terminado, saque la cesta de la lavadora.

secado

• Si el proceso de lavado no incluye un ciclo de secado, deje que los instrumentos y los recipientes

se sequen en un horno a una temperatura por debajo de 110 oC después del ciclo de limpieza .

• Inspeccione los instru~tos tubulares, flexibles y/o articulados para asegurarse de que están

completamente secos.j¡fjs preciso, utilice aire comprimido ra aplicaciones médicas.



Esterilización

• El método recomendado y validado es la esterilización al vapor con vacío previo (eliminación de

aire dinámica con calor húmedo) con tres ciclos de vacío previo. Stryker Navigation ha validado

varios ciclos de autoclave para la esterilización de instrumentos completos. Sin embargo, el diseño

y el rendimiento de la autoclave pueden influir en la eficacia del proceso. Los responsables de los

servicios sanitarios deben verificar el procedimiento que aplican empleando para ello el equipo real

y encargando la tarea a los empleados que tratan el instrumental habitualmente .

• Tenga en cuenta que, de acuerdo con la norma DIN EN ISO 17665-1, la responsabilidad final de

la validación de las técnicas y el equipo de esterilización recae directamente sobre el hospital. Para

garantizar un procedimiento óptimo, todos los ciclos y métodos deben validarse para diferentes

cámaras de esterilización, métodos de empaquetado y/o para varias configuraciones de carga .

• Los ciclos que figuran a continuación se han validado como ciclos de esterilización general para

los instrumentos médicos de Stryker Navigation. Lea siempre detenidamente las Instrucciones de

uso para verificar si en éstas se recomiendan instrucciones específicas para la esterilización óptima

del instrumento en cuestión. Respete las instrucciones específicas si se recomiendan en las

Instrucciones de uso.

Con vado previo:
Esterilizador con vacio previo
132 oC -134 oC
Doble envoltorio o doble empaquetado en bolsas dc cstonllIaCIÓn
Tiempo de exposición minimo: 4 minutos
Tiompo de secado mínimo, 10 minutos

Gravedad 132 oC:
Esterilizador con desplazamiento por gravedad
132 oC '"134 oC .
Doble envoltorio o dohle empaquetado on bolsas de cstenlizf¡ción
I lempo de expoSición mínimo: 3ti mmutos
Tiempo de secado mfnimo 10 minutos

Gravedad Flash:
EstBlilizndor con desphvarnienln por !JIevedad
132 oC -134 oC
Sin envoltorio
Tiempo de precalentamiento: 10 minutos
Tiempo ,de exposición mlnjmo: 10 minutos
Tiempo de secado mfnimo: 10 minutos

MOOO OE USO
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Arranque
del sistema

Importacion
de imágenes

Procedimiento

Plnnificación
de registro

PI~njftCaCiÓn
(opcianal)

1. Enchufed sÍ5lerna de navegación y con¿cte!o.

2. Inicie sesión e inide la aplicación Cr.mialMap Nellro.

l. &Jeccione Starl new case y sdeccione eJ(los) oonjunto(s) de im..agenesque se de-see(n).

2. Compruebe eI(los) oonjunto(s) de imágenes e importe las imágenes.

Si hay que apagar el sistema tras la w;;urncia de planificación:

l. Repita el ArrJnque del su.1ema ysdeccioneLoaJ Prrplanned Olseen la pe1aña Home.

Z. sde<:dolleel registro del paciente planificado prrviamente.

~ SeleccioneCranlotomy"y lino de los siguientes tipos de registm

Para el registro de marcas fiduciales:

ti' Defina los punto. de referencia.

! Pu.ra un registro Ik ja superficie o un registro de' la mihcan.,

: ti' Ddlrntla supcrficieque hay que hacerooínddir.

SI lo desea, siga lo. pasos de planilkaclón ordonales indicados ll..:ontinuación:

ti' Correlaciones de imagenes

••. SegmElltación

ti' Composiciones
Para una planificación de la trepanación, resulta útil utilizar una piel transp;¡rente compuesta con
el volumen objetivo (p. ej, tumor),

ti' Accesos

•• Puntos de indicación

COnfiguración .----I-l.""];;ki;;¡¡;;¡;;;;:;;;;j;nta~ requeridil5 por el software.
del sistema

2. Disponga el shitema y alinee la cimara.

3. Coloque al pacíentey sujételo en posición fija.

4. Acople el AdJptador Tracker.to-Mayfield y el trilCker a la pinza de fijación de la.:abeza.

___________ '_._A_segúrese de 9ue di,p~~e d~ ~ segundo juego de instrumentos eKtérib.

RegIstro Para un nogistro punto a punto:

••. Registre los puntos de referencia.

Para un registro de lJ sU¡lCríide o un registro de la mdscara:

l. Opcionalmente, defllla la superficie que hay que hacercrnncidlI.

Navegación

1. D1gitaji~ los puntoslk la superficie,

Parnlw;;cflIllootomias SI'suele se1e.::cionar la vista multlplanar en 3D,

•• l.ft.i1keJos botones de control del polnter para ~Iecdonar la vista de Imagrnque desee.

/ 2. Utilkecl pointer pua navegar hastad
punto de l"lltrada.

•• ?u<:de planificarla Incisión cutánea y
nnvcgllr porelb usando el pointer.

J. UtiJice la tunciónRofatc 3D (selec-
dnneel ícono a) para señalar un
punto de entrada ygil'llr el punto
selecdonado hacia la fllIrle frontal
en la escena en 3D.

Paso 2: practicar incisión
cutánea
1, Utilkeel pointer paro navegar hasta

el punto en el que desea pmctkar la
incisión.



Paso 3: acceder a la lesión
!lo Alwx:eJer ~ la lesión, p\1ed~.,utílizar

el pOÍnter par;il identificar las rderen.
das anatómicas y l'rrificar los accesos
quirúrgicos.

~ Durante el procedimientu, puede uti-
IluIr la función Smwnshot (sele<:cione
el Kono IIJ panlcaplurur la imagen
actual (Incluyendo el video, si está
disponible), con fines de doclllnenla-
dón.

!lo Puede utilizar 1:1 función Cut 3D
Image (sel.ereioned ícono. para
abrirmedi:mte corte la imagen en 3D
end punto actual del cur.>or,mejo_
rando la visibilidad de las esltuctul'lls
que se han segmentado dentro dd
cerebro (p. ej.tumores).

Paso 4: finalizar
procedimIento
!lo !-lnalke el procedimiento ronfurmea

Jo. requisitos qllirúrgico~.

Vista general de biopsia

Arrnnque
del sistema

,Importación
de imágenes

ProcedImiento
Planificación
de registro

Planificación

1" Enchufe el >i~temade rnwegación y ronéctclo.
2. InkiestsiÓn e inide la aplirudÓfl CmnialMap Neuro.

l. Seleaiollc S!arl new ca.>ey seloo::looe el(kn) conjunto(s) de imágenes ~ue se desee(n).

1 2. Compruebed(los) conjunto{s)Je imAgentse importe las imágenes.
Si hay que apagar el sistema l.ra~la !i&uenda de planificacion:

¡ l. Repita el ArranqueJeI sistema y sckceiorn: Load Preplanned Case en la pestaña Horne.

I 2. Se1eHione el registro del paciente planificado preyiament~.

••. Selocciolle Bi(lp$yy uno de los siguientes lipusde registro,

I Para el'registTo de m3Tl:3S fiduciales:
••• Digitalice los puntos de mcrclII::ia.

Opcionalmente:
••. Efectúe el registrode la iupt'rficie para mejorar el rc:gi¡.tro punlo3 puntn.

, Para d registro de la máscara:

i l. Capture la llláscara.

I 2. Transfierad registro., .

i Siga \0, pasos de planificación obligatorios indicados a continuación:

¡ !lo Aw~~os,
¡ Opcionalmente:
! !lo Correlaciones de imágenes

I ~ Segmenlaoón

Se recmnkndan (Qmposidone~ TAC.



configul':ición
del sistema

Nllvegación

L Inicialice las herramienta, reqtmidas por el software.

2. Disponga el sistema y allnee la dmara.

3. Coloque all'aciente y slIjételo en pmidónfija.

4. Awple el AdaptadorTracker-tn.MayfuolJ y el tracker a la pinu de fijadón de la cabeza.

5. Asegurese Jeque dispone deun segundo juego de instrumentos estériles.

_PaI1Iun registro punto a punto:

i ••.Registre lo, puntos de referencia.,
, Para un regístrode la superficie o un registro de la máscara,

I l. Opdonalmente,defina la Mlp<"rlidequt' hayqu,", hacer coincidir.

i 2. Digilahce 1m punlm de la superflCk\

Para una biopsia,se ,ude sckcclOnar la vista Turget.
I •• U1i1ke los bo!nnesde control dd poinlerpara activar el acceso planificado ysele<:dooarla visla de

imagen que ¿esee.

Vista general de colocación de tubo de drenaje

Registro

Navegación

Configuración
del sistema

Arranque
del sistema

Importación
de imágenes

Procedimiento

Pranificación
de registro

PJanlficación

1. Enchufe el sistema de navegación yeOlléctelo.

! 2. Inide sesión e inide la ~plicac~r~ap Neuro.

1. Sel<"CcioncStar' /1('" (!!Sey seleccione dOo,) (;Onjunlo{s) de imágt.'nc> que se dCSL'e(n).
I 2. Compru.ebeel(1os) conjunto(s) de imágenes e importe las Imágenes.

, Si hay que apagar el ,i,tema Iras la secuenda de planificación,

! l. Rcpltael Arranque del sislema y seleccione LMd Preplmmr:d Cllwen la pel;taña Hllmc.

,2. Sd~clo", ,1 ".,1.'," de~paciente planificado previam~nk,

•• Sele.:cione Slmnt Pl,¡(cmcnl ye! registro de mlÍscara (u olmlipode regi~!Oquesedesee),

F Para el r~gIstro de la máscara,,
l ~ Defina.la superficie q~e har que Mcercoincidir,

: Si lo d~sea, siga los pasos de planificación opdonales indicados a continuación:

•• Correlación de imágenes

•• Segmentación

I •• Composición

Para cirugia lransnasal, se recomienda una segmentación automática de millOO en TAC.

l. Inicialice las.herramientas requeridas por el software.

2. Di,ponga el ,i,tema r alinee la clÍmara.

J. Coloque ai pacienle y sujkeio en pllSidón fija.

4. Acople el Adaptador Tracker-to-Marfield y eltrackera la pinu de fija~ión de la caboeZJ..

5. Asegúre:;e de qu,",dispone de un se~oo j~ de imtrumt.'lI!OS t'Slúlles .

•• Efectue el registro de la máscara.
I
: I:'ar~la colocadón de tllbosde drenaje S('suele sdecdon~r la vista l¡uget.

•• Utilice los botUlloeSde control de la herramienta. para activar el acceso planificado r sele.;ci0!la.r
la. vista de imagen que desee.

GABR .L ROLDAN
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Vista general de sistema func]onallDBS

Arranque
del sistema

Importación
de imágenes

ProcedimIento

Planificación
de registro

Planificación

COnfiguración
delslstemn

Re.Qistro

Navagación

1. Enchufe el sistema de navegación y ronéddo.
2. Inicie sesión e inicie la aplicación CranialMap Neuro.

l. Sdeccione Starlllcw((uey seleccione el{loo) conjunto(s) de imágenes que se desee(n}.

2. Cumpruebe d{los} conjuntn(8) de imágefKl>e imlro;:!c las imagt'lles.
i Si hay que apagare! sistema tfUi la secuenciade planificación:

, 1, Repitll el Ammquedcl sistema y selecdoneLOlld Prep/ilnned Case en la pestaJÍaHome.

: 2. Seleccione el registro dd paciente planiftudo previamente.

~ SelecQOlle FIIrn:fUmaJIDBS y unode losslguirn1es tipPll de registro.

!'tira el registro de mat'CllSfiduciales,

~ Dclina los puntos de mcrt'ncia.

Para el registro de la superficle,

, ,.. Defínala superfickque My<jU<" hacer coincidir.

Siga las pa~os de planificación obligatorios indicados awntinuacián,

•• Accesos

•• Sistema funcional

I Se :recomienda Uevar aGlho lo siguiente:

1

, •. Correlacione. de imágenes

•. Segmentación

~ Compo!Jeiones

.•. C.urre1actón de atlas

•. Puntos de indicación

,1. Inicialice hu, hmamknla.!i requeridas por el .oftware,

2. Disponga el siMellla y alinee la dmara.

3. Col~ue al p.u:iente ysujételoen posición lija.

4. Awpleel AdaptadorTracker-to-Mayfield r el tracker a la pinza de fijación de la rubeu.

5. Aseglirese de que dispone de un segundo juego de instrumentos estériles.

: Para un registro punto a punto,

I •. Digital h:e Jui puntrn; {fe refurrncia.
I Opcionalmente:

•. Efectue el rcg¡~1ro de la ~"UJ'l'Tfidepara mejo •.u el registro de marcas Iiduda!es.

Para una drugia funcional, ~esude selocrumar la vista Tl7rgel.
••. Utilice los botone~ de control delaherrnmicnta pala utivard acceso planjfia¡doy~lecdonar la

vista de imagen que desee.



i 1. Enchufe el sistema de navegación ycoMctelo.,i 2. Inkie sesión e inicie la apli¡;ación CranialMap NeufO.
. Si ha)' que apagar el sistema Iras la se¡;uenda de planificación,

l. Repita el Arranque del sislenu y selw:ione la entradadd paciemeen la sección Rcady jor surgt7J'
de la página Horne.

Vista general de sistema transnasal
I
I

Arranque
de'l sistemn

I~portación
de; imilgenes

Procedimiento

Planificación
de registro

Planificación
(opcional)

Configuración
del sistema

Registro
Navegación

2. Inicialke las herramientas requeridas por el software.

Il> Seleccione Tramnasal y uno de los siguientes tipos de rcg~,"~m~~~~~~~~ __ ~~~
Para el registro de la mhcara;

i Il> Defina la superficie que hay que hacer coincidir.!Si Jo desea, siga los pawsde pla~illi:ad6n opcionales indicados a continuación;
Il> Correlación de imágenes

i Il> Segmentadón

I Il> Compookión
Para cirugía transnasaJ, se re.:om,ienda una :.egmentación aulumál.iCil.de craneo en TAC~,~~~~~

l. Inicialice las herramienta. requeridaS ]Jord roÍfWllfC.

2. Dh.1'ffilg'I el siskma y alinee la cámara.

J. Coloque- al pacienleysujételo t'll po~ici.Ónfija.

4. Acopled AdaptildorTrackeT.tu-Mayñcld y el tracw a la pinza de fijación de la c;¡beza.

S. ASl:gúresc deque dispone de un ¡¡egunoojutllooc instrumentos estériles.
•• Efectúe cl registro de la mál>cara.

Para ~ transl¥li;iJles. se sude seie;xionar la vista Mu/llpJal1llr VideO', lo que permite VÍsualir.ar una
imagen prop<lrcionada por una fuente de video .

•• Utilice los botones de control del IXlinterpara seleccionar la vista de imagen qu<:desee.

Instrucciones para el Rastreador nGenius Universal
1. Inserte la Pila del instrumento

Advertencia: Utilice sólo una pila nueva de litio CR2 estéril.

1.1 Saque la Pila del Instrumento REF6000-006-000 de su envase estéril.

1.2 Justo antes del uso quirúrgico, inserte la pila en el compartimento de la pila presionando

primero el polo negativo (1) y luego el terminal positivo (2) contra el muelle. Véase la figura 2.

1.3 .Compruebeque la luz de estado verde se enciende durante tres segundos para indicar que el

dispositivo funciona correctamente.

lA.Para ~xtraer la pila, presione suavemente hacia abajo el polo positivo de la pila y Iibérela del

cor,.~partimentode la pila.

2. Áctive el tracker

Asebúrese de que la línea de visión entre el tracker y la cámara NO está bloqueada y de que los

LEDinfrarrOjos y los fotOO)}d0Sdel tracker están orientados directamente hacia dicha cámara.

2.1!Antes de activar ~fl.fltrrumento, espere a r cibir la Indicación correspondiente por parte del

Sistemade navegación.¡
I AN
t GA8RIEL [)Lo,.,a\
" D?_Oresen\' ~'O-,-"'ONn. CRl"'~"¡ STRYV~:R . Ar¡¡anilr.a

SUCll'"



2.2 Una vez en el modo de configuración del sistema, y cuando la interfaz del software así lo

indique, mantenga pulsado el botón SELECCIÓN (3) hasta que el dispositivo quede activado.

Véase la figura 2.

2.3 Observe que la luz de estado verde parpadea rápidamente durante la activación.

2.4 Una vez activado, observe que la luz de estado verde parpadea lentamente y que aparece un

mensaje del sistema en el monitor indicando que se ha reconocido el instrumento.

Después de cambiar la pila durante el funcionamiento, pulse el botón SELECCIÓN hasta que el

instrumento se active de nuevo.

3. Liso del tracker esterilizado,

3.1 Utilice el tracker en condiciones de esterilidad.

3.2 Utilice un tracker estéril o cubra un tracker no estéril.

3.3 Si es necesario cubrirlo, utilice un material fino y transparente que no tenga aspecto' lechoso,

no presente estrías y no tenga textura,

3.4 El tracker debe cubrirse de modo que la funda forme una única capa. Para asegurarse de que

el tracker funcionará correctamente, no deje pliegues ni arrugas en o cerca de los LED del mismo.

Para más información de seguridad, consulte la aplicación de navegación.

4. Fije el tracker a un dispositivo con clavija de acoplamiento genérica

El tracker es compatible con dispositivos equipados con clavija de acoplamiento genérica. como la

que muestra la figura 3.

Para fijar o retirar el tracker, siga las instrucciones visuales de la figura 4.

Durante la aplicación, el tracker no debe colisionar con el dispositivo conectado ni con cualquier

otro objeto.

par~ consultar el espacio necesario, véase la figura 6.
;

Si se tiene la mínima sospecha de incompatibilidad o riesgo, no debe utilizarse el dispositivo con el

Stryker nGenius Tracker.

ADVERTENCIA: Para garantizar la precisión de la navegación, deben observarse los siguientes

requisitos:

• La clavija de acoplamiento genérica debe estar totalmente insertada en el acoplamiento para

tracker y encajada en su posición .

• Ningún objeto debe tapar los LED.

~. • Para eVitardeSViaCionffaCker no debe estar contiguo a ningún objeto.

GABRI ROLDAN
re ni:'1nIOlegal

Rep ¡= COF;?OR/\1\ON
STAY¡< IA...-'enlinaSu I.lIsa ..••

S ¡B~N ZORZOLl
Farr, céut;co" !'-:t:N.15643

D"cC",or I eCIlICO
Stryker Corro.-at'on Suco Ara.



015 mm
(3,0 in)

Figura ó: Espacio Ubre necesario

Si se usa un dispositivo de anclaje, observe el procedimiento siguiente

5.1 Monte la clavija necesaria del sistema de anclaje utilizado.

Para más información consulte las instrucciones de uso suministradas con los dispositivos
respectivos.
5,2 Monte los trackers en las clavijas del sistema de anclaje sujeto al hueso como se indica.

Para fijar el tracker, pulse el botón de desbloqueo del mismo y utilice el acoplamiento para tracker

para efectuar la inserción.

5,3 Asegúrese de que el tracker encaja en su sitio y de que está correctamente montado con el

pern'o transversal del sistema de anclaje. Vuelva a comprobar que el tracker y la clavija están

firmemente fijados. El tracker no debe moverse durante el uso quirúrgico. Si no lo hace así, se

pueden producir imprecisiones en la navegación,

5.4 Asegúrese de que el tracker está alineado con la cámara durante el anclaje y a lo largo del,

prodedimiento y de que éste no obstruirá el campo quirúrgico.

i,
Valide el instrumento

6.1 Active el tracker y el instrumento de navegación,

6.2 Oriente los LED del tracker y del instrumento de navegación hacia la cámara del Sistema de

navegación y siga las instrucciones de la figura S.

6,3 Pulse el botón SELECCIÓN si así lo solicita la aplicación de navegación.

Instrucciones para la Guíasin marcad

Componentes requeridos: ~At; \

Guía sin marco REF6000-~t~~~;~;\te~_e?~
ST'y'''''f~(' "'\PuR!"IT,ONh ,,- .

SUCuf'" ",,¡¡enl,r.:I

Farmace, .;:) -!;é ,\J.'5343
- o, -,ciar:- "ce :co

Stryker C,;"pJr<l\i;m SuCo A'9,



Juego guiador sin marco REF 6000-21 ~~ 6 8 O
Puntero pequeño REF 6000-12

1. Calcule el punto de entrada y el punto objetivo utilizando las imágenes del paciente y el

softWare de navegación para neurología Stryker.

2. Realice una incisión y taladre un orificio de 10 mm en el punto de entrada calculado.

3. Saque la guía sin marco de su envase estéril.

4. Coloque la placa de base sobre el cráneo y marque las ubicaciones de los orificios para tornillos.

No utilice el orificio que se encuentra opuesto a la lengüeta de alineación, ya que se debe reservar

para el tornillo de plástico.

NOTA: Utilice por lo menos tres tornillos para fijar la placa de base. También puede utilizar cuatro

tornillos.

5. Utilice la broca suministrada en el kit para taladrar los orificios para los tornillos.

6, Coloque la placa de base sobre el cráneo y fíjela con los tornillos de 8 mm suministrados en el

kit.

7. Coloque la cánula en la placa de base, alineando las placas superior y de base. Ajuste el tornillo

de plástico levemente. Ahora se puede hacer girar la cánula para ajustarla.

NOTA: La cánula gira sobre el orificio taladrado y se ajusta para localizar cualquier'objebvo dentro

de un arco de 55° para la navegación.

8. Coloque el puntero pequeño dentro de la cánula hasta que se detenga. Ajuste la tuerca de

plástico. Alinee el puntero con la trayectoria precalculada. Ajuste el tornillo de plástico, sin

ajustarlo demasiado, ya que se puede romper.

9. Determine la distancia desde el extremo del puntero hasta el objetivo. La distancia hasta el

objetivo se llama "distance to target" en el modo de operación del software. También es posible

establecer la profundidad utilizando la función de avance de la punta virtual del software. Consulte

los detalles en las instrucciones del software del sistema de navegación en línea.

10, Quite el puntero pequeño de la cánula con la trayectoria todavía alineada.

11, Arme los componentes de la sonda de biopsia: estilete, cánula interna y cánula externa.

12, Mida la profundidad necesaria para la aguja de biopsia, agregando 44 mm para la longitud de

la cánula del FGS. Marque la profundidad calculada sobre la cánula externa con un marcador

estéril.

Lt ADVERTENCIA: Antes de continuar con el siguiente paso, vuelva a verificar la alineación 'de la

cánula del FGS con el puntero pequ ño.

13. Inserte la sonda de biopsia r la cánula del FGS hasta que la marca avance hasta la parte

superior del FGS. Deténgase a bloquee la sonda de b' sia con la tuerca de plástico.

14. Ahora puede realizar el pr dimiento.



15. Después del procedimiento, desbloquee la tuerca de plástico y extraiga la sonda de biopsia.

Luego quite el FGS del cráneo. Deseche el FGS y los tornillos utilizados para fijarlo en su lugar.

16, Cubra el orificio taladrado con los tornillos de 4 mm y la tapa para orificio taladrado del kit.

Utilice los orificios existentes para fijar la tapa.

NOTA: Si los tornillos no encajan bien en los orificios, utilice los tornillos de emer~~i~el~it.

Son levemente más grandes. "'/ O U

Cánula Tomillo ele plástico

Tuerca de plástico

Placa SUpetÍOf

Tornillos de 8 mm ~
(del juego) I

¡,
Lengüeta de alineación ! I

Placa de base

debe

Instrucciones para las Agujas de Sedan para biopsia, descartables

Preparación

• Antes de la cirugía, compruebe la compatibilidad con el sistema de guía leyendo las instrucciones

de uso del sistema de guía respectivo .

• Prepare el sistema de guía de acuerdo con dichas instrucciones de uso.

Montaje del equipo de aguja de biopsia

• Monte el equipo de aguja de biopsia tal y como se indica en la figura 1: intro9uzca la cánula

interior (B) por completo en la cánula exterior (A). Conecte el tubo (e) a la cánula interior (B).

COnecte la válvula de bloqueo (O) al tubo (e) y a la jeringa (E) .

• Asegúrese de que las conexiones LuerLock estén correctamente encajadas.

Colocación del anillo de tope

• Tenga en cuenta que la :?:l de la aguja sólo sirve como orientación. La medición

realizarse siempre con la reg/¡_nga en cuenta la explicac;' n de la escala de la figura 4.



• Tenga en cuenta que todas las mediciones en la aguja tienen que empezar desde la punta de la

aguja, como se indica en la figura 2. Si el sistema de guía utilizado requiere una desvia1"' 6mB O
ese valor a la distancia objetivo al calcular la profundidad de inserción. '

• Tenga en cuenta las marcas de distancia de la aguja de biopsia desechable: empezando a 2 cm

de la punta, cada 1 cm está marcado con un anillo. La distancia de 5 cm está marcada con un

anillo más ancho, la distancia de 10 cm con dos anillos más anchos y la distancia de 15 cm con

tres anillos más anchos (véase la figura 4) .

• Introduzca el anillo de tope en la ranura de la regla, tal y como se indica en la figura 2.

De este modo, el borde frontal del anillo de tope coincide con la posición cero (O) de la regla. A

continuación, ajuste la profundidad de inserción (x) entre el anillo de tope y la punta de la aguja

de biopsia d~sechable como se indica en la figura 2.

• Fije la posición del anillo de tope apretando de forma segura el tornillo .

• Asegúrese de que el anillo de tope no pueda moverse de la posición fijada.

Preparación del equipo de aguja de biopsia'

La ventana de la aguja se puede abrir O cerrar girando el anillo de ajuste (R) tal y como se indica

en la figura 3. Si la marca del anillo de ajuste está alineada con la línea continua, la ventana de la

aguja está cerrada; si la marca está alineada con la línea discontinua, la ventana de la aguja está,

ESTEB.I\NZORl~~~3
-céullCO - M :-,¡ 10.0

Farm;, o rectol; ce; 1(.') .
a'ion o.>•..•G. Ml l.Stryker COlpo: , .

abierta. La ventana de la aguja se abre hacia un lado de la línea discontinua .

• Asegúrese de que la aguja de biopsia esté correctamente montada,

• Abra la ventana de la aguja (línea discontinua) .

• Abra la válvula de bloqueo,

• Sumerja la ventana de la aguja completamente en solución salina fisiológica .

• Tire del émbolo de la jeringa hasta llenar por completo la cánula interior¡ el tubo y la válvula de,

bloqueo con solución salina .

• Cierre la válvula de bloqueo .

• Cierre la ventana de la aguja (línea continua) .

• Asegúrese de que la aguja de biopsia permanezca llena de solución salina hasta que la aguja se

haya insertado en el cerebro,

Realización de la biopsia

Mahtenga cerrada la ventana de la aguja (linea continua) e inserte la aguja en el canal del sistema

de guía hasta que el anillo de tope entre en contacto con el sistema de guía .

• Asegúrese de' que la aguja biopsia esté correctamente colocada y fijela dentro del canal de

guía del sistema de guía .

• Abra la ventana de la aguj (línea discontinua).
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• Abra la válvula de bloqueo y extraiga el émbolo de la jeringa suavemente como máximo 1 mi,

Para tejidos blandos sólo se necesita una presión de absorción suave.

No empuje el émbolo de la jeringa.

• Cierre la válvula de bloqueo .

• Cierre la ventana de la aguja (línea continua),

• Re'tire la aguja de biopsia completamente del cerebro.

Expulse el tejido

• Coloque la punta de la cánula donde desee expulsar el tejido .

• Abra la ventana de la aguja (línea discontinua) .

• Abra la válvula de bloqueo .

• Expulse el tejido fuera de la cánula empujando el émbolo de la jeringa .

• Si :no se puede expulsar el tejido de la cánula, desmonte la cánula del sistema e introduzca

el eyector (F) para expulsar el tejido.

Muestras adicionales

Para obtener una muestra de tejido adicional, siga de nuevo las instrucciones, comenzando

con la preparación.

EST, AN ZORZOLl
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

2016 "Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

"I
I
1
II

Expediente NO: 1-47-3110-000415-16-71,
i

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos'i

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO,

7....a...8.....0. , y de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION;:

SUCURSAL ARGENTINA, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de:

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto :'

con los siguientes datos identiFicatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de navegación

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-468-Sistemas de

Exploración

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

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: El sistema de navegación de Stryker es un software

diseñado para navegación craneal, guiado por imágenes y para facilitar la

extracción de tejido del cerebro para biopsias o el envío de agentes de manera

intracraneal.

Modelo/s: Fabricante nro. 1:

6000-655-000 CranialMap Neuro

6000-655-001 CranialMap Neuro S

4



6000-655-002

6000-655-003

6000-655-005

6000-655-010

6000-655-015

6000-655-020

6000-655-100

6000-655-150

6000-655-300

6000-655-999

6000-014-000

6000-022-000

Accesorios:

CranialMap Neuro M

CranialMap Neuro L

CranialMap - Neuro licencia por tiempo limitado

CranialMap Neuro - licencia AIM

CranialMap Neuro - licencia AIM por tiempo limitado

CraniaJMap Neuro - licencia ATLAS

CranialMap Neuro - actualización

CranialMap Neuro - actualización de servicio

CranialMap Neuro - activación

CranialMap Neuro C4C

Rastreador nGenius Universal

Guía sin marcos

Fabricante nro. 1:

81-03402 Tornillos para hueso, autoperforantes, Cross-Fit

81-03403 Tornillos para hueso, emergencia, autoperforantes, Cross-Fit

81-03404 Lámina destornillador, clavo ranurado, Dental

81-03405 Broca, WL, 4,6mm, Dental

Fabricante nro. 2:

6000-024-000 Agujas de Sedan, para biopsia, descartables

Período de vida útil: 6000-022-000 36 meses; 6000-024-000 60 meses

Forma de presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~ /1
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Nombre del Fabricante nro. 1: Stryker Leibinger GmbH & Ca. KG

I
Lugar/es de elaboración Fabricante nro. 1: Botzinger Str. 41, D-79111, Freiburg,

Alemania

Nombre del Fabricante nro. 2: Pajunk GmbH Medizintechnologie

Alemania

,
Lugar/es de elaboración Fabricante nro. 2: Kari-Hall-Str. 1, 78187, Geisingen,

i
1

Se extiende a STRYKER CORPORATlON SUCURSAL ARGENTINA el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-594-425, en la Ciudad de Buenos Aires, ~,
1.8..JUt.?016 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fech~

de su emisión.

ür. ROBERTO U:
Subadm\nlstrador Nacl

A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN
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