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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-380-17-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica -
(ANMAT), vy :

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER CORPORATION“ ‘
SUCURSAL ARGENTINA solicita la autorizacion de modificacién del Certificado de -
Inscripcidon en el RPPTM N© PM-594-471, denominado: PIEZAS DE ,MANOS Y
ACCESORIOS, marca STRYKER. y o |
Que lo solicitado se encuadra dentro de los al‘cances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y- :
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). e |
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos"fékl;'é’ilé{-i‘r

normativa aplicable. ‘
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha to'macllo la
intervencion que le compete. ‘ | : SR
Que se actla en virtud de las facultades conferidas poF el Décreto B
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. Sl

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA o e

DISPONE: |

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en ‘ei’" |

RPPTM N PM-594-471, denominado: PIEZAS DE MANOS Y ACCESORIOS, marca
STRYKER, BT

ARTICULO 29.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Modlflcacmnes el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera .

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-594-471.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas, -
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la pres_enté '
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de ' uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestiéon de Informacién Técnica para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cqm:plido)?f'
archivese. ' 8
Expediente N© 1-47-3110-380-17-7
DISPOSICION No

7964
T T Y b efplos CHIALE

Admihistrador Macional
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos;
Ali rgv y grecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiciénj‘..} g
? ........... 6 ...... a los efectos de su anexado en el Certificado de InscrlpC|on en el

RPPTM N© PM-594-471 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKERi
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, la modificacion de los datos
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM
bajo: ‘
Nombre genérico aprobado: PIEZAS DE MANOS Y ACCESORIOS.
Marca: STRYKER.

Clase de Riesgo: Clase II.

Disposicion Autorizante N° 7950/10

Tramitado por Expediente N°: 1-47-7448-10-6

Disposicién de Revalidacion N°© 13619/16

Tramitado por Expediente N©: 1-47-3110-5544-15-2

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / EER

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION ;i
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelo/s Sistema 6 / Sistema 7 FABRICANTE 1Y 2: ‘

296200009 Cable pieza de Sistema 6 / Sistema 7
mano eléctrica de alto 296200009 Cable pieza de
rendimiento. mano eléctrica de alto
4110-112-000 Adaptador rendimiento. ‘ ‘if | IS
para baterias. 4110-112-000 Adaptador
4110-215-000 Modulo para baterias. '
cargador. 4110-215- OOO Médulo
4110-412-000 Médulo cargador. ©
cargador. _ 4110-412-000 Modulo 5
4110-415-000 Médulo cargador. o e
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cargador.

4110-420-000 Conjunto de
actualizacion de software
para cargador System 4,
version 1.1.
4110-422-000 Médulo
cargador.

4110-426-000 Mddulo
cargador de bateria, no
estéril.

4112-000-000 Bateria.
4115000000 Bateria.
4100-062-000 Pinza para
alambre.

4100-110-000 Mecha AO
pequeiia.

4100-125-000 Pinza para
clavija.

4100-126-000 Pinza para
clavija.

4100-131-000 Portabrocas
con llave 1/4" (6,35mm).
4100-131-132 Llave
portabrocas Universal.
4100-132-000 Mecha 5/32"
(3,97mm).
4100-133-000 Broca sin
llave 1/4" (6,35mm).
4100-134-000 Broca sin
llave 1/8"(3,17mm).
4100-135-000 Mecha

4110-415-000 Modulo
cargador. |
4110-420-000 Conjunto de
actualizacién de software :
para cargador System 4,
versién 1.1. o RSN
4110-422-000 Médulo
cargador. _
4110-426-000 Médulo
cargador de bateria, no
estéril. ,
4112-000-000 Baterla
4115000000 Baterfa.
4100-062-000 Pinza para .
alambre. S
4100-110-000 Mecha A]O‘
pequena. » ¥
4100-125-000 Pinza para . |
clavija. S
4100-126-000 Pinza para
clavija. SRR S
4100-131-000 Portabrocas
con llave 1/4" (6, 35mm)
4100-131-132 Llave
portabrocas Universal. ' . |
4100-132-000 Mecha 5/32" 1
(3,97mm). EERIE
4100-133-000 Broca snn
llave 1/4" (6, 35mm) ‘
4100-134-000 Broca sin g’ 1

™

4

llave 1/8"(3,17mm).
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Hudson® / Trinkle
modificado.
4100-160-000 Mecha
Trinkle.

4100-210-000 Fresa AO
grande.

4100-231-000 Fresa 1/4"
(6,35mm).
4100-235-000 Fresa
Hudson® / Trinkle

modificado.

4100-260-000 Fresa Trinkle.

4100-310-000 Conductor de
angulo a la derecha - fresa
AO.

4100-335-000 Conductor de
angulo a la derecha - fresa
Trinkie modificada.
4100-355-000 Conductor de
angulo a la derecha
radiolucido.

4100-400-000 Sierra
sagital.

4100-410-000 Adaptador
radiolucido.

4100-451-000 Caja de
esterilizaciéon para motor
inaldmbrico. '
4100-700-000 Accesorio
para fresa alta rotacidén.
4102-450-000 Caja

4100-135-000 Mecha
Hudson® / Trinkle
modificado.
4100-160-000 Mecha
Trinkle. vi;;;  ‘ |
4100-210-000 Fresa AO ke
grande. ¢
4100-231-000 Fresa 1/4"
(6,35mm). '
4100-235-000 Fresa
Hudson® / Trinkle
modificado. | b
4100-260-000 Fresa Trinkle. |
4100-310-000 Conductor de
4ngulo a la derecha - fresa
AO. S
4100-335-000 Conductor de |
angulo a la derecha fresa |
Trinkle modificada.
4100-355-000 Conductor de :
angulo a la derecha’ |
radioldcido.

4100-400-000 Slerra
sagital.

4100-410- 000 Adaptador B
radiollcido. A
4100-451-000 Caja de
ester|I|zaC|on para motor i

inaldmbrico.
4100- 700 OOO Accesorlo

para fresa alta rotacnon
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esterilizacion de System 5.
4102-451-000 Caja de
esterilizacién System 4 y
System 5.

4102-452-000 Mini caja de
esterilizacién System 4 y
System 5.

4103-082-131 Adaptador
portabrocas sin llave.
4103-110-000 Broca AO 1:1
pequenia.

4103-126-000 Pinza para
clavija.

4103-131-000 Portabrocas
con llave 1:1 1/4" (6,4mm).
4103-133-000 Accesorio
mecha sin llave.
4103-135-000 Hudson® /
Trinkle modificado (1:1).
4103-160-000 Trinkle (1:1).
4103-180-000 Mecha alto
torque de 1/4" (6,35mm)
con portabrocas 2:1 con
llave.

4103-210-000 Fresa AO
grande 3,25:1.
4103-213-000 Fresa
Hudson® 3,25:1.
4103-231-000 Portabrocas
con llave 3,25:1 1/4"
(6,4mm).

4102-450-000 Caja
esterilizaciéon de System 5.
4102-451-000 Caja de
esterilizacién System 4 y . o
System 5. |
4102-452-000 Mini caja de
esterilizacion System 4 y
System 5. o
4103-082-131 Adaptador | -
portabrocas sin llave. -
4103-110-000 Broca AO 1:1
pequefa. |
4103-126-000 Pinza para
clavija.
4103-131-000 Portabrocas |
con llave 1:1 1/4" (6,4mm);
4103-133-000 Accesorio |
mecha sin llave. ‘
4103-135-000 Hud50n® /
Trinkle modificado (1:1). L

4103-160-000 Trinkle (1:1). |

4103-180-000 Mecha alto
torque de 1/4" (6,35mm)
con portabrocas 2:1 con
llave. .
4103-210-000 Fresa AO * |
grande 3,25:1, e
4103-213-000 Fresa'
Hudson® 3,25:1.
4103-231-000 Portabrocas
con llave 3,25:1 '174" e
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4103-235-000 Hudson® /
Trinkle modificado 3,25:1.
4103-260-000 Trinkle
3,25:1.

4103-413-000 Hudson®
4:1.

4103-435-000 Hudson® /
Trinkle modificado 4:1.
4107-008-000 Protector
para lamina esternén.
4126-000-000 Conjunto de
baterias asépticas System
5.

4126-110-000 Bateria
grande no estéril.
4126-120-000 Carcasa
aséptica System 5.
4126-130-000 Protector
grande para transferencia.
4126-450-000 Caja para
esterilizacion de baterias
asépticas System 5.
4200-465-000 Caja
esterilizacién motor
inalambrico, grande.
4212-000-000 Bateria.
4215-000-000 Bateria.
4222-000-000 Conjunto
bateria aséptica pequefa,
motor inaldmbrico.
4222-110-000 Bateria no

(6,4mm). »
4103-235-000 Hudson® /
Trinkle modificado 3,25:1.
4103-260-000 Trinkle
3,25:1.

4103-413-000 Hudson®
4:1. :
4103-435-000 Hudson® /
Trinkle modificado 4:1.
4107-008-000 Protector
para lamina esternén.
4126-000-000 Conjunto de
baterias asépticas Sylsté‘rﬁf |
5. B
4126-110-000 Bateria
grande no estéril.
4126-120-000 Carcasa
aséptica System 5. x
4126-130-000 Protector '
grande para transfere‘ncia.» )
4126-450-000 Caja para
esterilizacion de baterias .
asépticas System 5. b
4200-465-000 Caja
esterilizacién motor
inaldmbrico, grande.
4212-000-000 Baterfa.
4215-000-000 Baterfa.
4222-000-000 Conjunto
bateria aséptica pequér’iﬁa‘,‘“

o

motor inaldmbrico. -
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estéril pequena.
4222-120-000 Carcasa
bateria aséptica pequena
motor inaldmbrico.
4222-130-000 Protector

pequefio para transferencia.

4222-450-000 Caja
esterilizacién pequefia
conjunto bateria aséptica
motor inalambrico.
4226-000-000 Conjunto
bateria aséptica grande
motor inaldmbrico.
4226-120-000 Carcasa
bateria aséptica grande
motor inalambrico.
4226-450-000 Caja
esterilizacion aséptica
conjunto bateria aséptica
motor inalambrico, grande.
5400-050-000 Motor
eléctrico para instrumentos
Core™,

5400-500-000 Unidad de
alimentacién de alto
rendimiento Core.
4100-600-000 Accesorio
fresa 1:1.

4103-063-000 Pinza para
alambre.

6203-131-000 Portabrocas

4222-110-000 Bateria no
estéril pequeia.
4222-120-000 Carcasa
bateria aséptica pequefia
motor malambrlco . |
4222-130-000 Protector
pequefio para transferencna.
4222-450-000 Caja
esterilizacion pequefia
conjunto bateria aséptica
motor inaldmbrico. t
4226-000-000 Conjunto -
bateria aséptica grande
motor inalambrico. 5
4226-120-000 Carcasa |
bateria aséptica grande1
motor inaldmbrico. :’f
4226-450-000 Caja
esterilizacion aséptica
conjunto bateria aséptivca
motor inaldmbrico, gr‘éh,d:e'. ’
5400-050-000 Motor |
eléctrico para mstrumentos
Core™, o
5400-500-000 Unidad de
alimentacién de alto
rendimiento Core.
4100-600-000 Accesorio |
fresa 1:1. |
4103-063- 000 Pinza para
alambre

8
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con llave 1/4" (6,4mm).
6203-132-000 Portabrocas
con llave 5/32" (3,97mm).
6203-133-000 Portabrocas
sin llave 1/4" (6,4mm).
6203-134-000 Portabrocas
sin llave 1/8" (3,17mm).
6203-135-000 Accesorio
Hudson® / Trinkle
modificado.

6203-113-000 Accesorio
Hudson®.

6203-160-000 Accesorio
Trinkle.

6203-110-000 Broca AO
pequeia.

6203-215-000 DHS / DCS
Quick Lock.

6203-210-000 Fresa AO®
grande.

6110-120-000 Cargador de
baterias System 6.
6110-625-000 Modulo
System 6.

6110-422-000 Mddulo
cargador.

6110-412-000 Médulo
cargador.

6110-426-000 Mddulo
cargador no estéril.
6292-004-000 Cable pieza

6203-131-000 Portabrocas
con llave 1/4" (6,4mm).
6203-132-000 Portabrocas
con llave 5/32" (3,97njm).
6203-133-000 Portabrocas
sin llave 1/4" (6,4mm). =
6203-134-000 Portabrocas-
sin llave 1/8" (3,17mm)._
6203-135-000 Accesorio
Hudson® / Trinkle
modificado. .
6203-113-000 Accesorio
Hudson®. o
6203-160-000 Accesorio
Trinkle. | ' \
6203-110-000 Broca Ad nE.
pequenia. |
6203-215-000 DHS/ DCS
Quick Lock. ‘ o
6203-210-000 Fresa AO®
grande. ’ B
6110-120-000 Cargador de
baterias System 6. '
6110-625- 000 Modulo
System 6. o -
6110-422-000 Médulo
cargador. :
6110-412-000 Médulo .
cargador. | b
6110-426-000 Médulo
cargador no estéril.

9
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de mano eléctrica System 6.

6293-000-000 Pieza de
mano eléctrica rotatoria
gatillo Unico System 6.
6295-000-000 Pieza de
mano eléctrica rotatoria
gatillo doble System 6.
6296-000-000 Sierra
reciprocante eléctrica
System 6.
6297-000-000 Sierra

esternén eléctrica System 6.

6298-000-000 Sierra sagital
eléctrica System 6.
6102-450-000 Caja de
esterilizacion System 6,
grande

6102-454-000 Caja de
esterilizaciéon System 6.
6102-452-000 Mini caja de
esterilizacién System 6.
6215-000-000 Bateria.
6203-000-000 Pieza de
mano rotatoria gatillo Unico.
6205-000-000 Pieza de
mano rotatoria gatillo doble.
6206-000-000 Sierra
reciprocante.

6207-000-000 Sierra para
esternon.

6208-000-000 Pieza de

6292-004-000 Cable pieza
de mano eléctrica System 6.
6293-000-000 Pieza de
mano eléctrica rotatoria
gatillo unico System 6. . ‘
6295-000-000 Pieza de
mano eléctrica rotatoria
gatillo doble System 6.
6296-000-000 Sierra
reciprocante eléctrica
System 6. .5
6297-000-000 Sierra
esternén eléctrica System 6.
6298-000-000 Sierra sagital |
eléctrica System 6.
6102-450-000 Caja de
esterlllzaaon System 6,
grande o " |
6102-454-000 Caja de =
esterilizacion System 6.
6102-452-000 Mini caja de
esterilizacion System‘ 6.
6215-000-000 Baterfa.
6203-000-000 Pieza de '
mano rotatona gatlllo ‘unlco
6205-000-000 Pieza de.
mano rotatoria gatilld doble.
6206-000-000 Sierra

reaprocante N
6207-000-000 Slerra para .

esternon.

10
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mano sagital. 6208-000-000 Pieza de
6102-453-000 Caja de mano sagital. _
esterilizacion para sierra 6102-453-000 Caja de .
esternon System 6. esterilizacién para sierra
6125-127-100 Lamina esternon System 6.
Sagital System 6 6125-127-100 Ldmina =
(25X100X1,27mm). Sagital System 6 ‘
6212-000-000 Bateria. (25X100X1,27mm).
6299-000-000 Punta 6212-000-000 Bateria. |
oscilante sierra eléctrica 6299-000-000 Punta
Precision System 6. oscilante sierra eléctrica
6102-455-000 Caja de Precision System 6. '
esterilizacién para baterias | 6102-455-000 Caja de B
asépticas System 6. esterilizacién para baterias
6207000000] SYS 6 asépticas System 6.
ESTERNON. 6207000000] SYS 6
6207000000PG SYS 6 ESTERNON. = ' .
ESTERNON. 6207000000PG SYS 6 :
6209-000-000 Sierra punta | ESTERNON. s h
oscilante Stryker 6209-000-000 Sierra punta
Precision®. oscilante Stryker
6525-127-105 Cartucho Precision®.
punta sierra oscilante 6525-127-105 Caftuchf:j o
Precision. punta sierra oscilanté“ s
6203-126-000 Pinza para | Precision. A &
clavija ajustable 2-3,2mm. | 6203-126-000 Pinza para
6126-000-000 Conjunto clavija ajustable 2-3,2mm. -
bateria aséptica System 6. 6126-000-000 Conjuntoi |
6126-110-000 Bateria no bateria aséptica System6 e
estéril System 6. | 6126-110-000 Baterfa no

y 6126-120-000 Carcasa estéril System 6,

11
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aséptica System 6.
6126-130-000 Protector de
transferencia para System
6.

6203-026-000 Pinza para
alambre ajustable 0,7-
1,8mm.

6203-226-000 Pinza para
clavija ajustable 3-4,2mm.
6207000000N SYS 6
ESTERNON.

4300-000-000 Pieza de
mano motor inaldmbrico 3.
4300-465-000 Caja de
esterilizacién para motor
inaldmbrico 3.
6203-036-000 Pinza para
alambre ajustable 0,7-
1,8mm.

6203-136-000 Pinza para

clavija ajustable 2-3,2mm.

6203-236-000 Pinza para

clavija ajustable 3-4,2mm.
6127-000-000 Conjunto
bateria aséptica System 6
pequefia.

6102-456-000 Caja de
esterilizacion conjunto
bateria aséptica System 6,
pequefa.

6127-120-000 Carcasa

6126-120-000 Carcasa
aséptica System 6.
6126-130-000 Protector de
transferencia para System -
6.

6203-026-000 Pinza para = |

alambre ajustable 0,7-
1,8mm.

6203-226-000 Pinza para
clavija ajustable 3-4,2m‘m.
6207000000N SYS 6
ESTERNON. '
4300-000-000 Pieza de
mano motor inaldmbrico 3.
4300-465-000 Caja de
esterilizaciéon para motor |
inaldmbrico 3. :
6203-036-000 Pinza para
alambre ajustable 0,7-
1,8mm. |
6203-136-000 Pinza para

clavija ajustable 2-3,2mm. |

6203-236-000 Pinza para

clavija ajustable 3-4,2mm.
6127-000-000 Conjunto
baterfa aséptica Systénj 6
pequeia. | R
6102-456-000 Caja de
esterilizacién conjunto -

bateria aséptica System 6,

12
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aséptica System 6 pequena.
6110-415-000 Médulo
System 5.

4300-034-000 Sierra sagital
Sabo®.

4100-120-000 Pestillo en
"T".

6203-150-000 Trinkle
modificado.

7203-026-000 Pinza para
alambre gatillo doble 0,7-
2mm.

7203-126-000 Pinza para
clavija gatillo doble 2-
3,2mm.

7203-226-000 Pinza gatillo
doble grande 3-4,2mm.
7203-036-000 Pinza para
alambre gatillo Unico 0,7-
2mm.

7203-136-000 Pinza para
clavija gatillo Unico 2-
3,2mm.

7203-236-000 Pinza gatillo
Unico grande 3-4,2mm.
6625-127-105 Cartucho
punta sierra oscilante |
Precision Falcon.
4100225000 PINZA PARA
CLAVIJAS.

7208-000-000 Sierra sagital

6127-120-000 Carcasa
aséptica System 6 pequefia.
6110-415-000 Médulo
System 5.

4300-034-000 Sierra sagltal .

Sabo®.

4100-120-000 Pestillo en
T,

6203-150-000 Trinkle .
modificado. S
7203-026-000 Pinza para
alambre gatillo doble 0,7-"
- . e
7203-126-000 Pinza para
clavija gatillo doble 2- IR
3,2mm. ;
7203-226-000 Pinza gatillo
doble grande 3-4,2mm.
7203-036-000 Pinza para
alambre gatillo Gn‘icc‘)‘O.,y7-
2mm. '
7203-136-000 Pinza para
clavija gatillo Gnico 2-
3,2mm.

7203-236-000 Plnza gatlllo
Gnico grande 3-4, 2mm.’ i
6625-127-105 Cartucho i
punta sierra oscilante E
Precision Falcon. :
4100225000 PINZA PARA'
CLAVIIAS. o0

13
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System 7 7208-000-000 Sierra sagital
7207-002-000 Protector de | System 7 '
lamina esternén larga. 7207-002-000 Protector de
7207-003-000 Protector lamina esternén larga.
lamina esternén. 7207-003-000 Protector
4115 Bateria. ldmina esternén.
7102-450-000 Caja de 4115 Bateria.
esterilizacion. 7102-450-000 Caja de f‘ -
7102-453-010 Bandeja esterilizacion.
inserto Sabo / esternén 7102-453-010 Bandeja
System 7. inserto Sabo / esternon |
7102-553-000 Contenedor | System 7. = e
para esterilizacion esterné6n | 7102-553-000 Contenedor
/ Sabo con fondo perforado | para esterilizacién esternon
y bandeja para insertos. / Sabo con fondo perforado
7102-450-010 Bandeja y bandeja para insertos.
insertable para caja de 7102-450-010 Bandeja
esterilizacion. insertable para caJa de
7102-453-000 Caja esterilizacién. ! "
esterilizacién Sabo / 7102-453-000 Caja
esternén. esterilizacién Sabo / - -
7102-453-040 Caja 1/2 talle | esternén. B
X 6" (150mm). 7102-453-040 Caja 1/2 talle
7102-454-000 Caja para X 6" (150mm). . “"; |
esterilizacion 3 piezas de | 7102-454-000 Caja para |
mano. esterilizacién 3 piezas de
7102-454-010 Bandeja mano.
inserto 3 pieza de mano 7102-454-010 Bandeja
System 7. inserto 3 pieza de mano -
7102-550-000 Caja de System 7. R
. esterilizacién. 7102-550-000 Caja de

14
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7102-553-020 Parte inferior
contenedor perforado para
esterilizacion 1/2 talla X
6"H.

7102-553-030 Tapa
contenedor perforado para
esterilizacion 1/2 talla.
7102-554-000 Contenedor
para esterilizacién 3 piezas
de mano con fondo
perforado y bandeja para
insertos.

7212-000-000 Bateria
Stryker Smartlife™,
pequefa.

7215-000-000 Bateria
Stryker Smartlife™, grande.
7102-454-040 Caja 3/4 talle
X 6" (150mm).
7203-000-000 Pieza de
mano rotatoria gatillo Unico
System 7.

7205-000-000 Pieza de
mano rotatoria gatillo doble
System 7.

7206-000-000 Sierra
reciprocante System 7.
7207-000-000 Sierra
esternén System 7.
7209-000-000 Sierra punta
oscilante Stryker System 7

esterilizacion.
7102-553-020 Parte inferior
contenedor perforado péra
esterilizaciéon 1/2 talla X
6'H.
7102-553-030 Tapa |
contenedor perforado péré.'
esterilizacién 1/2 talla. -
7102-554-000 Contenedor
para esterilizacidon 3 piezas
de mano con fondo 1
perforado y bandeja para
insertos. B
7212-000-000 Bateria '
Stryker Smartlife™,
pequefia. |
7215-000-000 Baterfa
Stryker Smartilife""',’:él‘*éi’léfase.‘ ‘
7102-454-040 Caja 3/4 talle

X 6" (150mm). s
7203-000-000 Pieza de
mano rotatoria gatilio l;lniCO
System7.
7205-000-000 Pieza de
mano rotétokia gatillo doble |
System 7. ‘ :
7206-000-000 Sierra
reciprocante System 7. { IR
7207-000-000 Sierra |
esternén System 7. - ‘
7209-000-000 Sierra punta

15
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Precision®.

7110-120-000 Cargador de
baterias Universal.
6203-170-000 Accesorio
Triathlon®.

7208-008-000 Sierra sagital
muesca en "V" (V-notch)
System 7.

6113089090F LAMINA
SAGITTAL.

7209-009-000 Sierra
Stryker Precision® System
7.

oscilante Stryker System 7
Precision®.

7110-120-000 Cargador de
baterias Universal. . .
6203-170-000 Accesorio
Triathlon®. | B
7208-008-000 Sierra sagital
muesca en "V" (V-notch)
System 7. |
6113089090F LAMINA
SAGITTAL. :
7209-009-000 Sierra
Stryker Precision® System
- |
FABRICANTE 3: :
7305-001-000 System G
Dual Trigger Rotary Drill ’-k
Taladro 6 broca L
rotativa/giratoria de gafillo
doble. o
7306-001-000 System G
Reciprocating Saw - Sierra
reciprocénte-. R
7308-001-000 System G
Sagittal Saw - sierra sagital.
7309-120-000 System G
Power Module- Modulode )
energia/potencia | “ : |
7304-120-000 System G
Transfer Shield - Proteétdf

para traslado

16
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7310-120-000 System G
Charger 2-Bay - Cargador
7302-120-000 System G
Sterilization Case -
1Handpiece - estuche para
eserilizacién - 1 pieza de
mano

7302-130-000 System G
Sterilization Case - 2 3

Handpiece - estuche para

esterilizacion - 2 piezas de
mano
7307-001- 000 System G

Wire Collet - conectorde5 :

cable/alambre

7307-002-000 System G Pin |

Collet, Small - conector de

clavija - chico .

7307-003-000 System G Pin

Collet, Large - conector de

clavija grande

Nombre del 1) STRYKER INSTRUMENTS
fabricante 4100 East Milham Avenue,
y Kalamazoo, MI 49001,

Lugar de Estados Unidos.

elaboracion
2) STRYKER IRELAND

LIMITED - INSTRUMENTS
DIVISION
Carrigtwohill, Business &

Technology Park,

1) STRYKER INSTRUMENTS
4100 East Milham
Avenue, Kalamazoo MI
49001, Estados Umdos

2) STRYKER IRELAND
LIMITED -
INSTRUMENTS DIVISION
Carrlgtwohlll Busmess &
Technology Park, >

17
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Carrigtwohill, Co. Cork,

Irlanda.

Carrigtwohill, Co. Cork,

Irlanda.

3) STRYKER (SUZHOU)
MEDICAL TECHNOLOGY
co., LTD. - |
No. 18 Wuxiang EPZ
Zone A, 200 Suhong L
Rd.,SIP, Suzhou Jiangsu
215021, China.

Indicacion de Uso

La sierra Sagital de alto
rendimiento del Sistema
Eléctrico System 6 de
Stryker se usa con el
sistema del Equipo
Consolidado para Quiréfano
CORE (Consolidated
Operating Room
Equipment).

Esta indicado para
emplearse en una serie de
procedimientos ortopédicos
que incluyen cortar,
perforar, fresar, decorticar y
alisar hueso y otros tejidos
relacionados.

El Cartucho Stryker
Precision y el Cartucho
Falcon son accesorios
estériles, de un solo uso y

estan indicados para cortar,

Las sierras o piezas de
mano de los sistemas - -
System 5/6/7 y Systemv‘Gv »
de Stryker estan indicados
para emplearse en una serle
de procedimientos
ortopédicos y
traumatdlégicos q:uew 3
incluyen cortar, perforar
fresar, decorticar y allsar :
hueso y otros tejidos
relacionados. |

Los accesorios de corte
estériles, de un solo uso
estan indicados para cortar,
perforar, decorticar y alisar
el hueso y otros tejidos
relacionados con este en
una serie de procedlmlentos .
relacionados. REa

18
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M.z%
L%Ao&m/ fo@m 4
\@ 4/ ez
9/ Wy/f
perforar, decorticar y alisar
el hueso y otros tejidos
relacionados con éste en
una serie de procedimientos
relacionados.
Rétulo Aprobado por Disposicidn
afs. 18 a 19.
ANMAT N° 7950/10
Instrucciones de | Aprobado por Disposicién
afs. 20 a 54.
Uso ANMAT N° 7950/10.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del Certificado de
Inscnpcnon en GIMM NO PM-594-471, en la Ciudad de Buenos Aires, a Ios'

Expediente N© 1-47-3110-380-17-7

DISPOSICION No
796 &

#/SCH‘ALE
Admi ‘elrador Necional

Dr.C
ANM.AT
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ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO ACCESORIOS

Fabricado por Stryker Instruments

4100 EAST MILHAM AVENUE, KALAMAZOO, MI 49001, Estados Unidos y/o

Stryker Ireland Limited - Instruments Division

Carrigtwohill Business & Technology Park, Carrigtwohill, Co. Cork, Irlanda y/o
Stryker (Suzhou) Medical Technology Co., Ltd.

No. 18 Wuxiang EPZ Zone A, 200 Suhong Rd., SIP, Suzhou Jiangsu 215021, China
Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker®

Modelo

Pieza de mano y accesorios
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°
SERIE N©
FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM

Cables, pieza de mano y sierras: Método de esterilizacion recomendado: por éxido de etileno o por
vapor (segln corresponda).

/ﬂ[ 40° G 106 kPa 75%
220°C 10% =

50 kPa

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AAUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-471




ANEXO [11B - ROTULO %9 6 4

ROTULO CONSOLA

Fabricado por Stryker Instruments

4100 EAST MILHAM AVENUE, KALAMAZOO, MI 49001, Estados Unidos y/o

Stryker Ireland Limited - Instruments Division

Carrigtwohill Business & Technology Park, Carrigtwohill, Co. Cork, Irlanda y/o
Stryker (Suzhou) Medical Technology Co., Ltd.

No. 18 Wuxiang EPZ Zone A, 200 Suhong Rd., SIP, Suzhou Jiangsu 215021, China
Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB ~ Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker®

Modelo

Pieza de mano y accesorios
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°
SERIE NO©
FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM

Almacenar en lugar seco, limpio y fresco. Proteger de la luz

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
A:UTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-471
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Stryker Instruments

4100 EAST MILHAM AVENUE, KALAMAZOO, MI 49001, Estados Unidos y/o

Stryker Ireland Limited - Instruments Division

Carrigtwohill Business & Technology Park, Carrigtwohill, Co. Cork, Irlanda y/o
Stryker (Suzhou) Medical Technology Co., Ltd.

No. 18 Wuxiang EPZ Zone A, 200 Suhong Rd., SIP, Suzhou Jiangsu 215021, China
Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947,‘ 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker®

Modelo

Pieza de mano y accesorios
CONTENIDO: 1 unidad.

Cables, pieza de mano y sierras: Método de esterilizacion recomendado: por éxido de etileno o por
vapor (segln corresponda).

Almacenar en lugar seco, limpio y fresco. Proteger de la luz

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-471

DESCRIPCION

Caracteristicas

Sierra sagital

La sierra sagital STRYKER SYSTEM G, conocida también como «pieza de mano», es un

instrumento quirdrgico alimentado por bateria disefiado para utilizarse durante diversos

procedimientos ortopédicos y traumatoldgicos para suministrar alimentacién para utilizar hojas

para sierra sagital.

Esta pieza de mano esta disefiada para procedimientos quirlirgicos en los que haya que cortar o
- descortezar tejido duro o huesq.

(S




Sierra sagital

A imaemruptor de seguridad: Blogusa of gatilfo.
B Botdn de blogueo do la hofa: Libom I
herramionta de cons do 1a piaza de mano.
C Soporte da 1a heja: Mantiens la hemramionta
do corte en la pieza de mano y permite
ajustar la hermamiona on incromentos de

45 grados pam Jograr of dngulo do corte
deseado.

D Gatiflo: Controla of funcionamisntc con
velocidad varizble de 1a pieza de mano.

E Puerta: Abre para permitr la instalacicn de
un modude de alimentacicn.

F Sequro: Asagura la pusria.

Sierra vaivén

La sierra de vaivén STRYKER SYSTEM G, conocida también como «pieza de mano», es un
instrumento quirdrgico alimentado por bateria disefiado para utilizarse durante diversos
procedimientos ortopédicos y traumatoldgicos para suministrar alimentacién para utilizar hojas de
sierra.

Esta pieza de mano esté disefiada para procedimientos quirdrgicos en los que haya que cortar o
descortezar tejido duro o hueso.

A Interruptor de seguridad: Bloguea el gatillo.

B Portahojas: Mantiene la herramienta de
corte en la pieza de mano.

G Gatlilo: Controla el funcionamiento con
velocidad variable de la pleza de mano.

D Puerta: Abre para permitir la instalacion de
un modulo de alimentacion.

E Seguro: Asegura la puerta.




Interruptor de seguridad

Modo de funcionamiente: El gatilio
estd operativo.

B | Modo de soguridad: El patillo
! ] estad blogueado para impedir ia
* * activaciin accidental de la pieza de

L |

El taladro giratorio STRYKER SYSTEM G, conocido también como “pieza de mano”, es un
instrumento quirdrgico alimentado por bateria disefiado para utilizarse durante diversos
procedimientos ortopédicos y traumatoldgicos para suministrar alimentacién para utilizar diferentes
accesorios o acoplamientos, que pueden incluir un introductor de alambre y clavos, una broca de
introductor y una broca de taladro.

Esta pieza de mano esta disefiada para procedimientos quirtirgicos en los que haya que escariar,
perforar o fijar con tornillos tejido duro o hueso; esto incluye las intervenciones quirdrgicas en

mano, mufieca, codo, hombro, pie, tobillo, rodilla y cadera, entre otras.

A Interruptor de segurldad: Bloquea uno 0
ambos gatillos.

B Palanca de liberacion: Presionela para
Hberar un acoplamiento de la pieza de
mano.

] Gatilio de retroceso: Controla el
tuncicnamiento con velocidad variable de la
pieza de mano en direccién contraria a la de
las agujas dei relo].

(3] Gatilio de avance: Controla el
funcionamianto con velocidad variable de la
pieza de mano en la direccion de las agujas
det raloj.

E Puerta: Abre para permitir ia instalacion de
un modulo de alimentacion.

F Seguro: Asegura la puerta.

Acoplamientos
Introductores de alambre y clavos
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A Palanca de sujecion: Asegura y libera el
alambre o el clavo del acoplamiento.

B Mando de ajuste previo: Permite al
introductor recibir alambres y clavos de
diferentes diametros.

c Ranura en J: Asegura el acoplamientc en la
\5 pieza de mano.

Portabrocas con llave

—n, ) A Mandibulas: Aseguran la herramienta de
corte en el acoplamiento.

/ B Llave de portabrocas: Herramienta utilizada

para abrir ¥ cerrar las mandibulas.

¢ Ranura en J: Asegura el acoplamiento en la

B pleza de mano.

Portabrocas sin llave

A Interruptor de blogueo: Bloguea el cuello
para impedir la activacién accidental

del acoplamianto {REF 4103-133-000

A B solamente).

B Portabrocas: Gira para abrir y cerar las
mandibulas.

= C Mandibulas: Aseguran la herramienta de

""""" corte en el acoplamiento,

- D Ranura en J: Asegura el acoplamiento en la
D pieza de mano.

I
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A
l A Anllio de retencion: Se desliza para permitir
o la instalacion de una herramienta de corte.
/ B Ranura en J: Asegura el acoplamientoc en la
B pieza de mano.

El médulo de alimentacién STRYKER SYSTEM G estd disefiado para alimentar las piezas de mano
STRYKER SYSTEM G. El médulo de alimentacién es una unidad recargable no estéril disefiada para
cargarse utilizando el cargador STRYKER SYSTEM G.

A Ase: Se uliliza para insertar el médulo
de alimentacién en la pleza de mano v
para retiario de esta.

B Contactos de la bateria: Se conectan
con el cargador de baterias pars
gomptetar un clreulto eléctrico.

Cargador

100-240 V AC / 135176 VA (50/60 Hz)
12.6 V = (Direct current) / 3 A maximum

Cajas de esterilizacion
Las cajas de esterilizacion STRYKER SYSTEM G estan disefiadas para contener y proteger los

dispositivos médicos reutilizables durante la esterilizacidn, el almacenamiento y el transporte.

N\




Asa

Seguro

Soporte

Tapa

Base

Perforaciones {orificios y ranuras)

MM 3>

INDICACIONES

La Sierra sagital y la sierra de vaivén (pieza de mano) de alto rendimiento del Sistema Eléctrico
System 6 y System G de Stryker se usa con el sistema del Equipo Consolidado para Quiréfano
CORE (Consolidated Operating Room Equipment). Estd indicado para emplearse en una serie de
procedimientos ortopédicos y traumatolégicos que incluyen cortar, perforar, fresar, decorticar y
alisar hueso y otros tejidos relacionados.

El Cartucho Stryker Precision y el Cartucho Falcon son accesorios de corte estériles, de un solo uso
y estan indicados para cortar, perforar, decorticar y alisar el hueso y otros tejidos relacionados con

éste en una serie de procedimientos relacionados.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

ADVERTENCIAS

» Este sistema solo deben utilizarlo médicos con la formacién y la experiencia adecuadas.

El' personal sanitario debe estar muy familiarizado con las instrucciones de uso, las
caracteristicas de manipulacién y las indicaciones de uso de este instrumento. Péngase en
contacto con su representante de ventas de Stryker o con el Servicio de Atencién al Cliente si
desea recibir formacidn en el centro en que se utilice el producto.

* Antes de utilizar cualquier componente del sistema o compatible con éste, lea y entienda las
instrucciones. Preste especial atencién a la informacidon de las ADVERTENCIAS. Familiaricese
con los componentes del sistema antes de utilizar éste. De lo contrario, podrian producirse
lesiones al paciente o al personal de quiréfano.

o El médico que realice la intervencion sera el responsable de determinar la adecuacién de este
instrumento y de la técnica especifica para cada paciente. Stryker, como fabricante, NO

recomienda ninguna técnica Urgica concreta.




mantenimiento recomendado tal como se indica en las instrucciones de uso. El mantenimiento

de este instrumento sélo deben realizarlo profesionales sanitarios con la formacion y la
experiencia adecuadas. De lo contrario, podrian producirse lesiones al paciente o al personal
de quirdfano.

Limpie y esterilice los componentes antes de utilizarlos por primera vez y antes de cada uso.
Consulte los detalles especificos en el apartado Recomendaciones para la limpieza y la
esterilizacion del sistema CORE.

NO utilice este sistema en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con aire, oxigeno u
oxido nitroso.

Antes de cada uso, pruebe los componentes del sistema y examinelos para comprobar si
presentan dafios. NO utilice el sistema si muestra dafios.

Tome precauciones especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (EMC) cuando
utilice equipo eléctrico médico como la consola CORE. Instale y ponga en servicio la consola de
acuerdo con la informacion sobre compatibilidad electromagnética incluida en este manual. Los
equipos portatiles y mdviles de comunicacion de radiofrecuencia pueden afectar al
funcionamiento de la consola CORE.

Los equipos portatiles o mdéviles de comunicacién por radiofrecuencia pueden afectar al
funcionamiento de este equipo.

Si es posible, NO apile ni coloque equipos adyacentes a la consola CORE. Si es necesaria dicha
configuracion, examine detenidamente la configuracién utilizada para asegurarse de que no
haya interferencias electromagnéticas que afecten al funcionamiento.

Utilice solamente los accesorios aprobados por Stryker. Es posible que otros accesorios
produzcan un aumento de emisiones o una disminucién de la inmunidad del sistema. Péngase
en contacto con su representante de ventas de Stryker para obtener una lista completa de
accesorios. NO modifique ningun accesorio.

De lo contrario, podrian producirse lesiones al paciente o al personal de quiréfano.

Todos los accesorios de corte estdn disefiados para un solo uso. Si se vuelven a utilizar,
aumentara considerablemente el desgaste de la pieza de mano y del acoplamiento. De lo
contrario, podrian producirse lesiones al paciente o al personal de quiréfano.

Utilice siempre una combinacién de accesorios adecuada para la pieza de mano. Péngase en
contacto con su representante de ventas de Stryker para obtener una lista completa de

accesorios. De lo contrario, fodrian producirse lesiones al paciente o al personal de quiréfano.

ORI
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NO intente insertar ni retirar ninglin accesorio de corte ni ningln acoplamiento mie \1{ 5. %
pieza de mano esté funcionando, ya que el personal de quiréfano podria resultar Iesmnadﬁ’r’.s
NO modifique la conexién a tierra del cable de alimentacién de la consola. De lo contrario,
podrian producirse lesiones al paciente o al personal de quirdfano.

NO coloque piezas de mano sobre los pacientes. De lo contrario, podrian producirse lesiones a
los pacientes.

NO coloque piezas de mano sobre almohadillas o bandejas magnéticas, ni cerca de ellas. Los
campos magnéticos pueden simular la salida de interruptores pedales o manuales y activar
inadvertidamente las piezas de mano. De lo contrario, podrian producirse lesiones al paciente o
al personal de quiréfano.

En caso de corte del suministro eléctrico, algunos de los ajustes programados de la consola,
como la asignacién de piezas de mano a interruptores pedales, las opciones de los
interruptores pedales y los modos de operacién de las piezas de mano, volveran a ser los de la
configuracion predeterminada original o los de la Gltima configuracién de preferencias de
usuario seleccionada. Una vez restablecido el suministro eléctrico, vuelva a programar los
ajustes de la consola si es necesario. De lo contrario, podrian producirse lesiones al paciente o
al personal de quirdfano.

La temperatura de la pieza de mano puede aumentar si se utiliza en modo Window Jog (lento).
Si la pieza de mano se sobrecalienta, la consola la apaga automaticamente. Vigile el
calentamiento de la pieza de mano asociado al tipo de intervencién quirdrgica que se esté
realizando. Compruebe frecuentemente la punta distal y el cuerpo hasta que se familiarice con
sus caracteristicas de aumento de temperatura. De lo contrario, podrian producirse lesiones al
paciente o al personal de quiréfano.

Aseglrese de que la velocidad de la pieza de mano no supere las limitaciones especificadas del
acoplamiento. De lo contrario, podrian producirse lesiones al paciente o al personal de
quirdfano.

Si se utiliza durante periodos de tiempo prolongados, es posible que la pieza de mano supere
su limite nominal de temperatura de funcionamiento. La consola mostrard un mensaje de
advertencia cuando la temperatura de la pieza de mano esté cerca del limite nominal de
funcionamiento, y también cuando se supere dicho limite. Deje que la pieza de mano se enfrie
antes de volver a utilizarla.

Utilice equipo de proteccién personal ya que el personal de quiréfano podria resultar lesionado.
NO abra la carcasa de la pieza de mano durante la intervencidn quirdrgica, ya que el interior
del dispositivo no esta estéril.

NO deje que los contactos de la\bateria toquen objetos metalicos.




FORMAS DE USO
System 6

Conexion de los componentes

El diagrama de interconexiones de la consola indica la secuencia de conexiones de los
componentes del sistema. Los nimeros corresponden a las instrucciones numeradas de la pagina
siguiente. Para obtener informacién sobre conexiones especificas, consulte las instrucciones de uso
suministradas con cada componente. La siguiente ilustracién es una representacién aproximada

del hardware, y puede no ser exactamente igual al real.

NOTA: Consulte las Figuras 2 y 3 mientras lleva a cabo las instrucciones siguientes. Para obtener

informacion sobre conexiones especificas, consulte las instrucciones de uso suministradas con cada
componente.

1. Coloque la consola en una superficie plana y estable cerca de una toma de corriente adecuada
para uso hospitalario.

2. Conecte el enchufe del cable de alimentacién a la conexién de la alimentacion de la consola.

3. Conecte el otro extremo del cable de alimentacién a una toma de corriente de pared de tipo

hospitalario.
4. Pulse el interruptor de la alimentacion para encender la consola. Para obtener mas informacién,

consulte los apartados Encendido y Ajuste de opciones.
NOTAS:
* La fuente de alimentacion universal se ajustara automaticamente al voltaje y la frecuencia del

suministro eléctrico.
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* Al conectar componentes a la consola, la pantalla de ésta cambiard par
componentes especificos que estdn conectados.
PRECAUCIONES:

* NO enrosque ni haga girar los conectores de tipo «push-pull» sobre los cables durante la

instalacion o la retirada.

* Al conectar o desconectar cables en la parte delantera de la consola, sostenga siempre el cable
por su conector (por el enchufe, no por el cable conductor), ya que el cable o la consola podrian
resultar danados.

* Los cables conectados a la parte delantera de la consola tienen conectores de tipo «push-puil»
enchavetados que se fijan a su lugar.

NO introduzca por la fuerza ninglin conector en una conexion de la consola. Cada conector y cada
conexion tienen una marca de alineacién que indica la orientacion correcta del cable.

5. Si se utiliza un interruptor pedal, conecte el cable de éste en una conexién de la consola
marcada con un simbolo de un interruptor pedal. Alinee las marcas y una los conectores
presionandolos suavemente uno contra otro. La consola permite conectar dos interruptores
pedales.

NOTA: Al conectar y registrar un interruptor pedal alambrico en una conexion de interruptor
pedal, se ignorard y se inhabilitard cualquier interruptor pedal inaldmbrico que esté registrado en
la conexion del mismo color.

6. Conecte los cables de las piezas de mano en las conexiones de la consola marcadas con un
simbolo de una pieza de mano. Alinee las marcas y una los conectores presionéndolos suavemente
uno contra otro. La consola permite conectar tres piezas de mano y utilizar dos de ellas
simultdneamente.

NOTAS:

« Sj utiliza un interruptor manual universal CORE, conéctelo a la pieza de mano antes de conectar
el cable a la pieza de mano.

 Con la version 6.1 o posterior del software de la consola CORE puede utilizarse un Mddulo de
alimentacion de alta capacidad (Heavy Duty Power Pack), que permite emplear una Pieza de mano
de alta capacidad (Heavy Duty Handpiece) del System 4 6 5 de Stryker con la consola. Si se
conecta un médulo de alimentacidon a la consola, la pieza de mano de alta capacidad asociada
tendra prioridad sobre las demas piezas de mano inactivas conectadas. Al utilizar el médulo de
alimentacion con la consola, sélo puede utilizarse una pieza de mano de alta capacidad. Las demas
piezas de mano conectadas no podran utilizarse. Para obtener informacién sobre la conexion,

consulte las instrucciones de uso suministradas con el Mddulo de alimentacion de alta capacidad.




Y

B I
vE D )
7. Conecte el otro extremo del cable de la pieza de mano a la pieza de man

informacién sobre la conexion, consulte las instrucciones de uso suministradas con
mano.
ADVERTENCIA: Utilice Unicamente accesorios de corte que cuenten con la aprobacién de
Stryker.

8. Acople el accesorio de corte en las piezas de mano. Para obtener informacién sobre los
accesorios de corte, consulte las instrucciones de uso suministradas con cada pieza de mano o
acoplamiento.

NOTA: Si utiliza la bomba de irrigacidn de la consola (optativa), fije la barra de soporte para
bolsas de irrigacion REF 5100-50-28 (optativa, puede utilizar una barra de soporte de bolsas de
irrigacion equivalente) a la pieza de montaje situada en la parte trasera de la consola. Cuelgue la
bolsa de irrigacion de la barra.

9. Si es necesario, instale el casete de irrigacion en la conexién de la consola marcada con un
simbolo de un casete de bomba de irrigacién.

10. Si es necesario, conecte el tubo de irrigacion a la bolsa de irrigacion.

11. Si es necesario, coloque las pinzas de irrigacion en las piezas de mano y conecte el tubo.
Conecte el tubo de irrigacién a la pieza de mano. Para obtener informacién sobre la conexién,
consulte las instrucciones de uso suministradas con cada pieza de mano.

12, Antes de las intervenciones quirGrgicas, pruebe todos los componentes del sistema para
asegurarse de que funcionen correctamente.

Para utilizar la interfaz grafica del usuario, consulte los apartados Definiciones de los botones y

Desplazamiento por los menUs del software.

Seleccion de ajustes:

La pantalla principal es el sitio en el que tienen lugar la mayoria de las interacciones. La pantalla
puede mostrar hasta tres piezas de mano simultdneamente. Al encender inicialmente la consola,
los ajustes de ésta son los predeterminados de fabrica hasta que se modifican manualmente o se

selecciona un archivo de preferencias de usuario.

Ajuste de la velocidad (o la potencia) de piezas de mano:

En la pantalla principal, toque los botones més y menos para establecer el valor predeterminado

de la velocidad o la potencia de la pieza de mano en rpm o en porcentajes de la potencia.

NOTA: Al instalar un accesorio de corte con funcién de reconocimiento de cortador o seleccionar
¢ un acoplamiento, el sistema ignorara automdaticamente los ajustes de velocidad seleccionados en

Q/// cada modo y empleara los ajustes dq velocidad apropiados para el accesorio de corte instalado.

@/
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Cuando la pieza de mano esté en funcionamiento, la pantalla mostrara la velocidad

de mano. Cuando la pieza de mano no esté en funcionamiento, se mostrar
predeterminada o seleccionada.

Se muestra la velocidad predeterminada de cada pieza de mano hasta que usted establezca el
ajuste predeterminado de la velocidad segun las caracteristicas de la pieza de mano, o modifique
la velocidad en un archivo de preferencias de usuario.

Toque los botones de ajuste (o la barra deslizante que se hace visible al tocar el valor de la

velocidad) para aumentar o disminuir el valor predeterminado de la velocidad (o de la potencia).

Seleccion del modo y la direccién de piezas de mano:

En la pantalla principal, toque el botén de seleccién de modo y direccion para ajustar la direccidn y
el modo de la pieza de mano.

NOTA: Las opciones de las piezas de mano disponibles, incluidas las de direccion y modo,
dependeran del tipo de pieza de mano identificada en la parte superior de la pantalla.

Ajuste de opciones:

En la pantalla principal, toque el botén de ajuste de opciones para ajustar las opciones de la pieza
de mano (los botones y el disparador, como el interruptor manual). Las opciones de la pieza de
mano disponibles dependeran del tipo de pieza de mano identificada en la parte superior de la
pantalla.

Ajustar aceleracion

» Toque los botones mas y menos o la barra deslizante para ajustar el porcentaje de aceleracién
(del O al

100%).

» Al 100%, la velocidad de la pieza de mano aumenta rdpidamente. La aceleracion disminuye a
medida que el ajuste se aproxima a cero por ciento.

Ajuste del frenado

« Toque los botones més y menos o la barra deslizante para ajustar el porcentaje de frenado (del
0 al 100%).

¢ Al 100%, la pieza de mano se detiene bruscamente. La cantidad de desaceleracion aumenta a

medida que el ajuste se aproxima a cgro por ciento.

Ajustar vueltas de oscilacion \@/




‘7.‘964

Iy
§ F
* Toque los botones mas y menos para seleccionar el nimero de vueltas por dlrecc% r< al
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una pieza de mano en el modo de oscilacién. ‘0\ ey
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* Toque el botén menos hasta que aparezca el icono del modo basado en el tiempo para utihzar la

pieza de mano en dicho modo, en el que el ndmero de vueltas se basa en la velocidad de la pieza

de mano.

Seleccionar modo de funcionamiento

» FIXED (fijo): La pieza de mano funciona a toda velocidad o toda potencia. La variacién de la
presion ejercida sobre el interruptor manual (o el disparador) no variara la velocidad ni la potencia
de la pieza de mano.

» VARIABLE: La velocidad de la pieza de mano responde al grado de presion aplicado al interruptor
manual (o al disparador).

e ONE TOUCH (un toque): La activacion de la pieza de mano responde a un toque de un
dispositivo disparador (interruptor manual) y sigue funcionando al soltar el dispositivo disparador.
La pieza de mano se desactiva tocando cualquier dispositivo disparador. En este modo, la pieza de
mano opera a un nivel constante de velocidad o potencia.

NOTA: Para programar los pedales y los pulsadores del interruptor pedal, toque el botén de

opciones de los interruptores pedales.

Programacidn de opciones de los interruptores pedales
En la pantalla de ajuste de opciones, toque el botén de programacion de interruptores pedales

para programar los pedales y los pulsadores del interruptor pedal segtn las caracteristicas de la
pieza de mano conectada.

La consola permite conectar dos interruptores pedales, que pueden utilizarse simultaneamente. Sin
embargo, no pueden utilizarse dos interruptores pedales para controlar la misma pieza de mano al

mismo tiempo.

Opciones de los pedales del interruptor pedal (A y B):

e AJUSTES PREDETERMINADOS: hara que la pieza de mano opere de acuerdo con los ajustes de
la pantalla principal. Estos ajustes pueden ser los predeterminados de fabrica de la pieza de mano
conectada o ajustes programados por el usuario.

Los ajustes predeterminados especificos varian segin cdmo se ha programado la pieza de mano
en la fabrica o en la pantalla principal.

» AVANCE (AV): al presionar el pedal, la pieza de mano girara en direccién de avance (sentido de
las agujas del reloj).

'\\\ Farmjcéutica
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* RETROCESO (RET): al presionar el pedal, la pieza de mano girard en d|reCC|o
(sentido contrario al de las agujas del reloj).

* INHABILITAR: inhabilitara el pedal del interruptor pedal.

Modo de operacion

* AJUSTES PREDETERMINADOS: haréd que la pieza de mano opere de acuerdo con el ajuste
predeterminado de fabrica de la pieza de mano conectada. Los ajustes predeterminados
especificos varfan segin cémo se ha programado la pieza de mano en la fabrica.

* ALTO (HIGH): al presionar el pedal del interruptor pedal, la pieza de mano funcionaré en el
rango o modo de alta velocidad.

* BAJO (LOW): al presionar el pedal del interruptor pedal, la pieza de mano funcionaré en el rango
0 modo de baja velocidad.

* OSC: al presionar el pedal del interruptor pedal, la pieza de mano oscilara.

Modo de funcionamiento

* AJUSTES PREDETERMINADOS: hard que la pieza de mano opere de acuerdo con el ajuste
predeterminado de fabrica de la pieza de mano conectada. Los ajustes predeterminados
especificos varian seglin la forma en que se haya programado la pieza de mano en la fabrica
(Ajustes predeterminados hara que la pieza de mano opere en el modo de funcionamiento
especifico seleccionado en la pantalla de ajuste de opciones).

* VARIABLE: la variacion de la presién aplicada al pedal del interruptor pedal hard variar la
velocidad de la pieza de mano.

* FDO (FIXED): al presionar el pedal del interruptor pedal, la pieza de mano funcionard a una
velocidad constante, la ajustada en la pantalla principal.

* UN TOQUE (1 TOUCH): como si se tratara de un interruptor de encendido y apagado, presione el
pedal del interruptor pedal para activar la pieza de mano a la velocidad méxima. Vuelva a

presionar el pedal del interruptor pedal para detener el funcionamiento.

Opciones de los pulsadores del interruptor pedal (I, II y III):

Direccidn:

* AUMENTAR VELOCIDAD (AUM): al presionar el pulsador, aumentaré el valor predeterminado de
la velocidad.

* DISMINUIR VELOCIDAD (DIS): a} Rresionar el pulsador, disminuira el valor predeterminado de la
velocidad. |
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de la pieza de mano.
e DISMINUIR IRRIGACION (DIS): al presionar el pulsador del interruptor pedal, disminuira el valor
predeterminado del flujo de la bomba y disminuira la irrigacién enviada al accesorio de corte de la
pieza de mano.

o IRRIGACION ON/OFF: al presionar el pulsador del interruptor pedal, se activara o desactivara la
bomba de irrigacion.

* OSC<>ALTA/BAJA: al presionar el pulsador, cambiara el modo de operacion de la pieza de
mano.

* ALTA<>BAJA: al presionar el pulsador cambiard el modo de operacidén de la velocidad de la
pieza de mano.

* AV<>RET: al presionar el pulsador, cambiara la direccién de la rotacién de la pieza de mano.

» CAMBIAR CONEXION: al presionar el pulsador del interruptor pedal, cambiara la asignacion del
interruptor pedal a otra pieza de mano asignada.

* PURGAR: al presionar el pulsador, se activard la bomba de irrigacién con el caudal de purga
(300%).

» CAMBIAR ACOPLAMIENTO: al presionar el pulsador del interruptor pedal, se elegird el siguiente
elemento de la lista de acoplamientos disponibles para la pieza de mano. Los acoplamientos
disponibles dependen de la pieza de mano.

* INHABILITAR: inhabilitara el pulsador del interruptor pedal.

e LENTO: al presionar el pulsador del interruptor pedal, el accesorio de corte girara a una
velocidad muy lenta para colocar el borde cortante en la ventana de corte.

Asignar interruptor pedal a conexion de pieza de mano:

La pantalla de asignacién de interruptor pedal a pieza de mano aparecerd automaticamente al
conectar dos interruptores pedales y dos o mas piezas de mano a la consola. Esta pantalla
también aparecerd al conectar un interruptor pedal en una conexién de interruptor pedal no
asignada.

Haga lo siguiente para acceder manualmente a la pantalla de asignacién de interruptor pedal a
pieza de mano:

1. En la pantalla principal, pulse el botdn de ajuste de opciones.

2. En la pantalla de ajuste de opciones, pulse el botén de programacion de interruptores pedales.
3. En la pantalla de programacién de [interruptores pedales, pulse el botén de asignacion de pieza

\

de mano a interruptor pedal.
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Cuando hay dos interruptores pedales y tres piezas de mano conectadas. Toque

nombre de la pieza de mano para desplazarse por las cuatro opciones de color. Cada 16r dhetCa”
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una asignacion de interruptor pedal a conexién de pieza de mano, tal como se describe a
continuacién:

El color amarilio indica que el interruptor pedal inferior (amarillo) esta asignado a la conexion de la
pieza de mano.

El color verde indica que el interruptor pedal superior (verde) esta asignado a la conexidn de la
pieza de mano.

La combinacién verde/amarillo indica que los dos interruptores pedales estan asignados a la
conexion de la pieza de mano.

El color gris indica que la conexién de la pieza de mano no tiene asignado ningln interruptor
pedal.

El icono amarillo relleno indica qué pieza de mano se activard al accionar el interruptor pedal
asociado.

ADVERTENCIA: La asignacion de pieza de mano a interruptor pedal cambiard al conectar un
interruptor pedal a la consola y al desconectarlo de ella. Compruebe que la asignacion de pieza de
mano a interruptor pedal es correcta antes de utilizar una pieza de mano en una intervencién. De
lo contrario, podrian producirse lesiones al paciente o al personal de quiréfano.

El icono verde relleno indica qué pieza de mano se activard al accionar el interruptor pedal
asociado.

El icono verde relleno con ondas indica qué pieza de mano se activara al accionar el interruptor
pedal inaldmbrico asociado.

El icono amarillo relleno con ondas indica qué pieza de mano se activara al accionar el interruptor
pedal inalambrico asociado.

Ajuste de opciones de las piezas de mano:

En la pantalla de ajuste de opciones, toque el botdn de ajuste de opciones de las piezas de mano
para seleccionar opciones especificas de la pieza de mano y asignarlas a un botén determinado de
la pieza de mano. Las opciones dependen de la pieza de mano y pueden no estar disponibles si la
pieza de mano no las permite. También pueden seleccionarse acoplamientos aceptados por la
pieza de mano. Si se seleccionan, la consola mostrard la informacién sobre el acoplamiento

correcto y ajustara el valor de velocidad de la pieza de mano.

Seleccionar acoplamiento de pieza e mano

* Seleccione un acoplamiento especifico $egun las caracteristicas de la pieza de mano.




Til > ) 4

* Toque las flechas para desplazarse por la lista y resaltar un acoplamiento de pieza de

Botones de programacion de piezas de mano

* Toque un botdén numerado para asignar una opcién.

* Seleccione opciones especificas y asignelas a un botén determinado de la pieza de mano segln
las caracteristicas de la pieza de mano.

* Toque las flechas para desplazarse por la lista y resaltar una opcién. Toque OK para seleccionar
la opcion,

NOTA: A continuacién se ofrece una lista genérica de opciones de botones de piezas de mano
disponibles si la pieza de mano conectada permite la opcidn:

* DISPARADOR PRINCIPAL: al accionar el botdn, la pieza de mano operarad de acuerdo con los
ajustes de direccién y modo predeterminados de fabrica. Los ajustes predeterminados especificos
varian segun cémo se ha programado la pieza de mano en la fbrica.

* AVANCE (AV): al accionar el botdn, la pieza de mano girara en direccién de avance (sentido de
las agujas del reloj).

» RETROCESO (RET): al accionar el botdn, la pieza de mano giraréd en direccion de retroceso
(sentido contrario al de las agujas del reloj).

e OSCILACION (OSC): al accionar el botdn, la pieza de mano oscilara.

* INHABILITAR: inhabilitara el botén de la pieza de mano.

e AUMENTAR VELOCIDAD (AUM): al accionar el botén, aumentara el valor predeterminado de la
velocidad.

 DISMINUIR VELOCIDAD (DIS): al accionar el botdn, disminuird el valor predeterminado de la
velocidad.

* OSC<>ALTA/BAJA: al accionar el botdn, cambiara el modo de operacidn de la pieza de mano.

* ALTA<>BAJA: al accionar el botdn, cambiara el modo de operacién de la velocidad de la pieza
de mano.

* AV<>RET: al accionar el botdn, cambiaréd la direccidn de la rotacién de la pieza de mano.

* LENTO: al accionar el botdn, el accesorio de corte girara a una velocidad muy lenta para colocar

el borde cortante en la ventana de corte.

Ajuste de opciones avanzadas de las piezas de mano:
En la pantalla de ajuste de opciones de las piezas de mano, toque el botén de opciones avanzadas
de las piezas de mano para seleccionar opciones avanzadas especificas de la pieza de mano vy

asignarles un valor.




Las opciones dependen de la pieza de mano y pueden no estar disponibles si la pieza
las permite.

Programar ajustes del control de par
Toque la barra deslizante o los botones més y menos para ajustar el porcentaje del control de par
[de 0 a 100%] de la pieza de mano.

Bot6n de activacion y desactivacién (ON/OFF) del control de par
* Toque el botdn y seleccione OFF para ajustar el control de par al ajuste predeterminado de
100%.

* Toque el boton y seleccione ON para poder ajustar el control de par entre 0% y 100%.

Boton de ajuste del control del interruptor manual

Pulse el boton para activar y desactivar la funcién de control del interruptor manual.

Programacion de ajustes de la bomba de irrigacion:

NOTA: Si esta utilizando la bomba de irrigacién, fije la barra de soporte de liquidos de irrigacion a
la pieza de montaje situada en la parte trasera de la consola. Cuelgue la bolsa de irrigacion de la
barra. Instale el casete de irrigacion en la bomba de la consola. Coloque las pinzas de irrigacién en
la pieza de mano y conecte el tubo.

En la pantalla principal toque el botén de programacion de ajustes de la bomba de irrigacién para
ajustar y aplicar un caudal de irrigacién a un accesorio de corte de una pieza de mano. También
hay opciones de cebado automético (AUTO PRIME) y purga (FLUSH).

Programar ajuste de porcentaje de irrigacion

* Toque la barra deslizante o los botones mas y menos para ajustar el porcentaje del caudal de
irrigacidn (del 0 al 100%) enviado al accesorio de corte.

* Al 100%, la irrigacién a la pieza de mano se ajusta al caudal méximo. El caudal disminuye a
medida que el ajuste se aproxima a cero.

Purgar el conjunto de tubos - Toque y mantenga pulsado este botén para ofrecer un caudal
continuo de 300 ml/min sin pinza de irrigacién y con una presién minima de 2 bares (200 kPa)
cuando el tubo esté bloqueado.

Cebado automatico del conjunto de tubos

» Toque este botdn para activar la secue de cebado del casete de irrigacion instalado.
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Seleccionar pieza de mano SPEVL
e Togue uno o todos los botones de la pieza de mano para permitir la activacion de la bomba de
irrigacion. Si no se selecciona ningln botén, la bomba no funcionara.

* La activacion aplicara un caudal de irrigacion al accesorio de corte de Ia pieza de mano.

* El caudal dependera del tipo de pieza de mano.

* Al activar una pieza de mano, ésta se hara con el control de la irrigacién de la consola. Mientras
esta en funcionamiento la pieza de mano activada en primer lugar, la activacion de otra pieza de
mano no cambiara el caudal de la bomba, pero puede reducir la irrigacion a la primera pieza de
mano si se esta utilizando un casete de irrigacién desechable doble REF 5400-050-002. Para
obtener todo el control de la irrigacién de la consola, desactive la primera pieza de mano y active

la otra.

Ajuste de opciones de la consola - modos de usuario estandar y avanzado:

En la pantalla de ajuste de opciones, toque el botén de ajuste de opciones de la consola para
acceder a los pardmetros y ajustes de la consola.

Ajuste de controles de audio y video - modo estandar

Ajustar el volumen

Toque la barra deslizante o los botones mas y menos para ajustar el porcentaje del volumen de la
consola (del 0 al 100%).

Ajustar el contraste

Toque la barra deslizante o los botones més y menos para ajustar el porcentaje del contraste de la
pantalla de la consola (del 0 al 100%).

Ajustar el brillo

Toque la barra deslizante o los botones mas y menos para ajustar el porcentaje del brillo de la
pantalla de la consola (del 0 al 100%).

Acceso a la ayuda:

Desde cualquier pantalla, toque el botén de ayuda para obtener informacién sobre pantallas y
botones especificos. Cada pantalla de ayuda esté dividida en dos columnas. La columna derecha
contiene un resumen de la funcién global de la pantalla. La columna izquierda ofrece una lista de
todos los botones de la pantalla con sus funciones.

System G
Para cargar un médulo de alimentacion
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Cargue por completo el médulo de alimentacién antes de utilizarlo por primera vez y an
uso posterior.

NOTAS:

= Para obtener instrucciones sobre la carga, consulte las instrucciones de uso suministradas con el
cargador de baterias.

= Para obtener mas informacidn, incluida la de seguridad, consulte las instrucciones de uso
suministradas con el médulo de alimentacion.

Para instalar un modulo de alimentacién
Asistente estéril

1. Ponga el interruptor de seguridad en la posicién de modo de seguridad.

3. Coloque el escudo de transferencia estéril sobre el compartimento abierto.
;




4. Acerque el compartimento al asistente circulante.

Para instalar y retirar una herramienta de corte

1. Presione el botdn de bloqueo de la hoja e inserte por completo la hoja en el soporte de la hoja.

2. Asegurese de que la linea de insercidn completa FULL INSERT desaparezca en el interior del
soporte de la hoja, lo que indica que la hoja esta correctamente colocada.
3. Suelte el botén de bloqueo de la hoja.

4. Tire suavemente de la hoja para asegurarse de que esta bien fijado.

~ 5. Si lo desea, tire del soporte de la hojdy girelo a una nueva posicion.
l




7. Trate de girar el soporte de la hoja para comprobar que esta fijado.

8. Para retirar la hoja, vuelva a pulsar el botén de bloqueo de la hoja.

1. Antes de utilizar el equipo, verifique que:
== Esta utilizando equipo aprobado por Stryker.
== El equipo no esta dafiado.
== El equipo esta limpio y estéril.
= Ha montado correctamente el equipo.

=+ Ha instalado un médulo de alimentacion cargado por completo.

Para retirar un médulo de alimentacion

NOTA: Mantenga el modulo de alimentacion lo més limpio posible, ya que no se puede esterilizar.
1. Limpie toda la suciedad de las superficies exteriores de la pieza de mano.

2. Gire el seguro a la posicién desbloqueada y abra la puerta.

3. Utilice el asa para retirar el médulo de alimentacién de la pieza de mano.

&~
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ADVERTENCIAS:

= El mddulo de alimentacién no se suministra totalmente cargado. Cargue siempre el modulo de
alimentacion antes de utilizarlo por primera vez.

» Utilice SIEMPRE un cargador STRYKER SYSTEM G para cargar médulos de alimentacién.
PRECAUCIONES:

= Instale SIEMPRE el mddulo de alimentacion sobre el cargador para activarlo antes de utilizarlo
por primera vez. Los mddulos de alimentacién nuevos no funcionardn hasta que se hayan
instalado sobre el cargador.

* NO almacene el mddulo de alimentacidn instalada en una pieza de mano. Las baterias se
descargan aunque la pieza de mano no esté en funcionamiento.

Cargue por completo el modulo de alimentacion antes de utilizarlo por primera vez y antes de cada
uso posterior.

NOTAS:

» Para obtener instrucciones sobre la carga, consulte las instrucciones de uso suministradas con el
cargador de baterias.

» Para lograr la maxima capacidad, almacene el médulo de alimentacién en el cargador de baterias
para mantener la carga completa.

= Stryker recomienda utilizar médulos de alimentacién que se hayan cargado en los Ultimos 5 dias.
» Para instalar el médulo de alimentacién en una pieza de mano vy retirarlo de esta, consulte las
instrucciones de uso suministradas con la pieza de mano.

= El tiempo de funcionamiento hahitual de un médulo de alimentacién es de 5 minutos o mas,

dependiendo de la técnica y el procédiniiento quirdrgicos.
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Guia y declaracion de! fabricante: inmunidad electromagnética

La sierma sagital STRYKER SYSTEM G {REF 7308-001-000) o814 disofiada para wilizarse en of sntomo slectromagnético espeeificade & continuacion, £l
clienta o of usuario de la siorra sagital STRYKER SYSTEM G {AEF 7308-001-000) doberan asegurarse de quo esta so emplaa en dicho sntorno,

Prueba de inmunidad Nivel de prusba IEC 60601 Nivel de cumpiimiento Entorno electromagnético, guia
Descarga elsctrostdtica (ESD) + 8 KV por contacto + § KV por contacio Los suslos deben ser de madara, cemanto
. © baldosas de ceramica. Si los suslos estan
1EC 61000-4-2 + B KV por aire + B KV por aire cublertos con material sintético, ks humedad
ralativa debe ser al menos del 30 %.
Transitorio sléetrico rapidojrafaga +2 KV para lineas dol suministro No comresponde
IEC 81000-4-4 siéotrica No comrasponde No commesponde
+1 KV para lineas do entrada ¥
salida
Sobrevaitaje 21 kV linga a linea No corresponds
Mo corrasponde
{EC B81000.4-5 22 ¥V linea a fierra Mo corasponde
Bajadas de tensitn, interrupciones =<5 % de U, (bajada »95 % en ) o comrasponde
cartas y variaciones de tonsion en durante 0,5 ciclos
tas lincas do entrada def suministo | 1o o 5o 4 (hajada dol 60 % en 11 No comaspande
siéctrico 7 ¥
durante 5 cicles
4.1 Mo corresponde
IEC 61000411 70 % de U, (bajada del 30 % en [EA Ko corasponde spo
durante 25 viclos
=5 % da U, {bajada 95 % en ) No comesponde
durants 5 segundos
Campo magnético de frecuencia de 3 Ajm 3 Afm Los campos magnéticos da frecuencia
la corrianta {50/60 Hz} de ta corrients debgn estar a niveles
caracteristicos de un lugar tipico en un
IEC 51000-4-8 sntorno comarcial u hospitalario tipico.

NOTA: U, es ol voltaje do Iz red slécirica de comients alterna antes de la aplicacién de! nival de prucha.

Guia y declaracion det tabricante: inmunidad electromagnética

La siora sagitel STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) osta disefiada para utilizarse en ef entorno electromagnético especificada a continuacién.
El cliento o ol usuario de Ia sierra sapital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) deberdn asegurarse de qus asta so emplea on dicho entorno.

Prueba de Nivel de pruebs Mivel de ;
inmunidad 1EC 60601 cumplimiento Entorno slectromagnético, guia

Los equipos poridtiles y moviles de comuricacion por radiofrecuencia no deben
utiizarse a una distancia inferior a la distancia do separaciin recomsndada de
cuslquior paris do la slerra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000),

incluides fos cables. La distancia se calcula @ partr da Ja ecuacion aplicable & la

frecuencia del transmisor,
Radmfmcqencia 3Vims No corrasponde Distancia de separacitn recomendada;
conducida
IEC §1000-4-6 Do 150 kiz a d=1321P

80 MHz De 150 kHz & 80 Mz

‘ d=132 WP
Rﬁdi;j;tzi:;::ncm 3Vim [El=3Vim Do 5 MHz 8 800 MHz
De BOMHz a

7
IEC 81000-4-3 2,5 GHz d= (g 1VP
Do 800 Mk a 2.5 Gz

Donde P es ia putencia de salida nominal médxima del transmisor en vatios (W
de acuerda con ol fabricante del transmisor y d ot ia distancia de separacion
recomendada en meiros {m). Las intensidades da campo procedentas de transmisores
de radictracuencia fijos, determinadas mediants un estudio eleciromagnétics del
lugar,” deben ser inferiores al nivel de cumplimianto establecido para cada intervalo
de frecuencias.® En las cercanias de jos squipos marcados con of siguiente simbolo
pusden produsirse imerferencias:

{t4") tRadiacion stectromagnetica no ionizante)




s

.

Guia y declaracion del fabricante: emisiones slectromagnéticas :
La storra sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) a4 disefiada para wiilizarse en of entorno electromagnético sspecificado ‘eég}imé%n /
cliente ¢ o usuario de la siema saghtal STRYKER BYSTEM G (REF 7308-001-000) deberan asegurarse do que osta so smples an g
Prueha de Cumplimiento Entomno efectromagnético, guia s ' =
emisiones
Emislones de Grupo 1 La sierm sagital STRYKER SYSTEM G (REF 7308-001-000) utifiza enorgla de radictracuencia solamonte para
radiofracusncia su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus smisiones: de radiofracuencia son muy bajas ¥ no o3 probable
CISPR 11 gus produzcan imerferencias on fos squipos slecirdnicos cercanns.
Emisiones de Clase B La sierma sagital STRYKER SYSTEM G {REF 7308-001-000) ez adecuada para utilizarse en todo tipo de
radicfrecusncia sstablecimiantss, inchidos los domdsticos ¥ los conectados dissotamente & Ja red pibdica de suminisito
CISPR 11 oldclrico de bajo voliaje que abastace a los edificios do uso domdéstico.
Emisiones Ne comesponds
armdnicas
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones del Ho corresponds
voltaje/amisiones
da destalios
{EC 61000-3-3

CONDICIONES AMBIENTALES Y MANIPULACION

ADVERTENCIAS:

= Transporte SIEMPRE con cuidado el equipo envuelto para no dafiar la barrera estéril.

= Almacene SIEMPRE el equipo procesado y envuelto en un entorno controlado, y evite valores
extremos de temperatura y humedad.

» La excesiva manipulacion del equipo envuelto aumentara la probabilidad de dafar la barrera
estéril y puede favorecer la contaminacion.

PRECAUCION: Transporte y almacene SIEMPRE el equipo en las condiciones ambientales

especificadas:
Limites de Limites de Limites de presidn
temperatura humedad atmosiérica

- 40C @?‘5% @-mem
20°C 4 10 % 50 kPa

INSTRUCCIONES PARA EL CUIDADO
ADVERTENCIAS:

= Al recibir inicialmente el equipo y antes de cada uso, limpie el equipo de la forma indicada.

» NO esterilice el mddulo de alimentacion.

Directivas de seguridad
ADVERTENCIAS:
= Antes de procesar este equipo, lea y comprenda las instrucciones para el cuidado. Preste especial

atencidn a la informacién de segurid




-
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= Solamente las personas formadas y con experiencia en el procesamiento de dis

reutilizables deberian procesar este equipo.
* Proporcione SIEMPRE equipo de proteccion personal (Personal Protective Equipment;™
el personal de procesamiento segun las instrucciones y las fichas de datos de seguridad (safety
data sheets, SDS) que se suministran con el detergente. Durante el procesamiento, lleve puesto
en todo momento el PPE.

= NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo disefiado para un solo uso.

» Un dispositivo de un solo uso podria no soportar el reprocesamiento de esterilizacion quimico,
por vapor quimico o a alta temperatura.

= Sus caracteristicas de disefio podrian dificultar las tareas de limpieza.

= Su reutilizacién puede crear un riesgo de contaminacidn y afectar a la integridad estructural,
ocasionando un fallo de funcionamiento o fragmentacién durante el uso.

= Al reenvasar el producto, podria perderse informacion esencial del mismo.

De no seguirse estas instrucciones, podrian originarse infecciones o infecciones cruzadas, y

provocarse lesiones al paciente o al personal sanitario.

Limitaciones del procesamiento
El procesamiento reiterado tiene un efecto minimo sobre este equipo. Consulte el apartado

Inspeccion para obtener pautas adicionales sobre la evaluacion de la funcionalidad del dispositivo.

Equipo de procesamiento

ADVERTENCIAS:

= Utilice solo equipos aprobados por Stryker, a menos que se especifique lo contrario.

= NO modifique ningiin componente ni accesorio del sistema.

NOTA: Para obtener una lista completa de los componentes o para solicitar informacion sobre
pedidos, pdngase en contacto con su representante de ventas de Stryker o llame al servicio de
atencion al cliente de Stryker. Consulte el apartado Informacion de contacto.

Para procesar dispositivos siguiendo las instrucciones de este manual es necesario utilizar el
equipo siguiente:

= Agua tibia, filtrada o desionizada (consulte el apartado Agua)

« Detergentes preparados especialmente formulados (consulte el apartado Detergentes)

» Equipo de proteccidn individual recomendado por el fabricante del detergente (como minimo
batas, guantes, y protectores faciales y oculares)

= Pafio suave sin pelusa

= Cepillos de cerdas sintéticas, no abrasivas, flexibles




= Jeringa
» Pafios absorbentes

= Aire comprimido de calidad médica, < 140 kPa

= Horno

= Envoltorio para esterilizacion, de grado 500 o superior
« Indicadores quimicos

» Esterilizador de vapor (autoclave)

= Esterilizador de 6xido de etileno

Agua

ADVERTENCIA: Utilice agua filtrada para diluir los detergentes y para enjuagar el equipo. Los
residuos minerales de las aguas duras pueden manchar el equipo, y/o impedir la limpieza y
descontaminacion eficaces.

PRECAUCION: El agua de mala calidad puede afectar negativamente a la vida de los dispositivos
médicos.

Para la limpieza se recomienda utilizar agua tibia con un rango de temperatura éptimo de 27 °C a
44 °C, El agua no debe superar los 60 °C y debe estar tibia al tacto.

Detergentes

ADVERTENCIAS:

» Para limpiar el equipo, utilice Unicamente detergentes especificamente formulados.

« Lea, asimile y siga las indicaciones, instrucciones e informacion sobre seguridad que se incluyen
con el detergente para la correcta manipulacion y uso del producto.

» Prepare SIEMPRE la solucion de detergente siguiendo las recomendaciones del fabricante. Preste
especial atencion a la concentracion empleada y a la dispersion total.

PRECAUCIONES:

= Para limpiar el equipo, se prefiere un detergente alcalino suave (neutro o con un pH de 8,5 como
maximo).

= NO utilice una solucion de detergente con niveles de pH superiores a 8,5. Vea la ficha de datos
de seguridad del detergente para verificar el rango de pH.

Si se hace caso omiso de esta instruccion, el equipo podria sufrir dafios.

» Al limpiar piezas de mano y acoplamientos, utilice SIEMPRE un detergente adecuado para
superficies de aluminio y de acero inoxidable.

NOTA: Stryker recomienda utilizar el deteygente validado especificado (si esta disponible) para la

/v « limpieza manual; no obstante, es posible \gue otros productos funcionen igual dg bien o incluso
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por el proveedor del producto o mediante pruebas fisicas.

Preparacion para la limpieza

Lugar de uso

PRECAUCION: NO utilice solucidén salina para humedecer o remojar el equipo antes de
transportarlo al area de procesamiento de descontaminacion.

NOTA: Si se retrasa el transporte al area de procesamiento de descontaminacion, cubra el equipo
con un pafio hiUmedo o rocielo con una espuma de prelimpieza tantas veces como sea necesario
para mantener la humedad. La espuma de prelimpieza reduce al minimo el secado de la suciedad
y facilita el proceso de descontaminacién posterior. NO permita que la espuma de prelimpieza se
seque sobre el equipo.

1. Separe el equipo reutilizable de los residuos desechables.

2. Deseche los residuos en un contenedor adecuado; utilice un contenedor resistente a los
pinchazos para los objetos cortopunzantes.

3. Elimine la suciedad visible del equipo con pafos absorbentes.

Transporte al area de procesamiento de descontaminacion

ADVERTENCIA: Durante el transporte, preste especial atencién a los bordes afilados y cortantes
para evitar lesiones.

PRECAUCION: Evite dafios mecanicos durante el transporte. NO mezcle dispositivos pesados con
otros delicados.

Limpie el equipo tan pronto como sea posible, por lo general antes de que transcurran dos horas,

para evitar repetir o prolongar los procedimientos de limpieza.

Limpieza

ADVERTENCIAS:

» Limpie el equipo, tal como se indica, antes de utilizarlo por primera vez y antes de cada uso.

= Utilice los métodos de limpieza tal como se indica en estas instrucciones. Otros métodos de
limpieza puede impedir la esterilizacién adecuada del equipo.

» Antes de la limpieza, retire las herramientas de fijacion y de corte de un solo uso, los

acoplamientos, los escudos de transferencia y los médulos de alimentacion de las piezas de mano.

_PRECAUCIONES:




* NO utilice disolventes, lubricantes ni otros productos quimicos, a menos que se ds ciﬁ&u@ :
contrario.
= NO utilice equipo de limpieza ultrasdnica ni lavadores automatizados.
» NO sumerja ningun equipo en liquido ni lo ponga a remojo. Para asegurarse de que las piezas de
mano y los acoplamientos estén bien humedecidos y en contacto con liquido, puede ponerlos
brevemente bajo agua corriente mientras acciona las partes méviles.

* NO permita que entre humedad ni liquidos en ninglin enchufe eléctrico o toma de corriente, ni en
ninguna abertura. La humedad o los liquidos pueden causar corrosion y dafiar el equipo.

* NO utilice limpiapipas ni torundas de algodén para limpiar las canulaciones o las entradas de los
conectores.

» Cercidrese SIEMPRE de que la solucién de detergente se haya enjuagado por completo antes de
secar el equipo.

* La utilizacion de aire comprimido se recomienda solamente para secar el equipo.

Limpieza del mddulo de alimentacion

PRECAUCION: NO enjuague el médulo de alimentacién, no pulverice liquidos sobre él ni lo limpie
con un pafno saturado. |

NOTA: Mantenga el modulo de alimentacién lo més limpio posible, ya que no se puede esterilizar.
1. Limpie toda la suciedad de las superficies exteriores de la puerta de la pieza de mano.

2. Retire el mddulo de alimentacién de la pieza de mano.

Siga los pasos del manual de instrucciones de uso suministrado con la pieza de mano.

3. Limpie el moddulo de alimentacién con un pafio limpio y seco.

4. Tras limpiarlo, inspeccione el médulo de alimentacion.

Consulte el apartado Inspeccion.

Limpieza manual

PRECAUCION: NO utilice estas instrucciones para limpiar los mddulos de alimentacion. Consulte el
apartado limpieza del moédulo de alimentacion.

1. Retire la tapa de la caja de esterilizacion.

2. Retire todos los dispositivos médicos sucios de la caja de esterilizacion.

3. Elimine toda la suciedad visible del equipo con pafios absorbentes o pafios suaves sin pelusa
humedecidos con la solucién de detergente preparada. Los dispositivos pueden ponerse
brevemente bajo agua corriente o lavarse con una jeringa cargada con agua para eliminar mas
facilmente la suciedad visible.

4. Limpie a fondo el equipo. Consulte elyApéndice A: Consideraciones especiales para la limpieza

para obtener informacidn sobre las zonas criticas y los tamarios de los cepillos.

—
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superficies rugosas, los intersticios y las zonas de dificil acceso en las que resulte difieg
suciedad con el cepillado.

* Cepille bien todo el equipo durante un minimo de dos minutos.

= Abra la puerta de la parte inferior de la pieza de mano y utilice cepillos no abrasivos adecuados
para limpiar el interior del compartimento del médulo de alimentacién.

= Utilice cepillos suaves de los diametros adecuados para limpiar toda la longitud de cada
canulacién.

Para las canulaciones ciegas, emplee una suave presién y no empuje mas el cepillo cuando perciba
resistencia.

= Utilice una jeringa cargada con la solucidn de detergente para lavar las zonas de dificil acceso.

* Accione todas las piezas mdviles para limpiar las superficies ocultas.

= Cuando elimine restos de material de una sierra de vaivén, gire el cuello de la hoja para acceder
a todas las superficies.

5. Enjuague a fondo el equipo con agua corriente tibia hasta eliminar todos los restos de solucién
de detergente:

= En el caso de equipo con canulaciones, mantenga inclinado el equipo, con el extremo distal
apuntando hacia arriba, y enjuague la canulacién

6. Compruebe visualmente que no queden restos de suciedad o solucién de detergente en el
equipo. Si quedan restos de suciedad o solucién de detergente, repita el procedimiento de limpieza
con una solucion de detergente nueva.

7. Deje escurrir el equipo sobre pafios absorbentes. Si es posible, oriente el equipo verticalmente
para facilitar el drenaje.

8. Seque el equipo con un pafio suave sin pelusa, con aire comprimido de calidad médica o
calentando el equipo en un horno a menos de 110 °C.

9. Después de la limpieza manual, inspeccione el equipo.

Consulte el apartado Inspeccion.

Inspeccion

ADVERTENCIAS:

= Realice la inspeccién recomendada segln se indica en estas instrucciones.

= Solamente las personas formadas y con experiencia en la inspeccién de dispositivos médicos

reutilizables deberian inspeccionar este equipo.

/( = NO esterilice ningln equipo si observa glafios 0 no se cumplen los criterios de inspeccién.

!
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de inspeccion para conocer los criterios de inspeccidn.

2. Si se cumplen todos los criterios de inspeccion:

= Cargue los méddulos de alimentacion. Para obtener instrucciones sobre la carga, consulte las
instrucciones de uso suministradas con el cargador de baterias.

» Esterilice el equipo, excepto el moédulo de alimentacién. NO esterilice los mddulos de

alimentacion. Consulte el apartado Esterilizacidn.

Preparacion para la esterilizacion

ADVERTENCIAS:

 Antes de la esterilizacion, retire las herramientas de fijacién y de corte de un solo uso, los
acoplamientos, los escudos de transferencia y los mddulos de alimentacion de las piezas de mano.
» Verifique SIEMPRE que el mddulo de alimentacién se ha retirado de la pieza de mano antes de la
esterilizacién.

* Abra SIEMPRE la puerta de la parte inferior de la pieza de mano antes de la esterilizacién y tome
las medidas necesarias para asegurarse de que permanezca abierta durante la esterilizacion.

= Separe SIEMPRE el escudo de transferencia de la pieza de mano antes de la esterilizacion.

» AsegUrese SIEMPRE de que el equipo esté limpio y completamente seco antes de esterilizarlo.
Colocacién recomendada de los indicadores quimicos

ADVERTENCIA: Utilice SIEMPRE un indicador quimico dentro de cada carga de esterilizacién para
asegurarse de que se alcanzan las condiciones de esterilizacién adecuadas en cuanto a tiempo,
temperatura y vapor saturado.

Cologue un indicador quimico en una esquina de la caja de esterilizacion.

Envasado

ADVERTENCIA: Cuando utilice un envoltorio para esterilizacion, utilice SIEMPRE un envoltorio para
esterilizacion nuevo para envolver el equipo. No reutilice el envoltorio para esterilizacion.

NOTAS:

« El material de envasado mantendra la esterilidad del equipo después de la exposicién.

Para envasar dispositivos individuales

Envuelva el equipo utilizando un envoltorio para esterilizacién adecuado para el equipo (por
ejemplo, de grado 500 o superior) antes del procesamiento estéril.

Para envasar una caja de esterilizacion

1. Coloque los dispositivos en la base dg\a caja de esterilizacion.




2. Instale la tapa de la caja de esterilizacidn y eche los seguros para fijar la tapa a la bas
3. Envuelva el equipo utilizando un envoltorio para esterilizacién adecuado para el equ

ejemplo, de grado 500 o superior) antes del procesamiento estéril,

Apilamiento y restricciones

ADVERTENCIAS:

» NO apile varias cajas de esterilizacién durante el proceso de esterilizacién. Apilar varias cajas
puede dafiar la barrera estéril proporcionada por el envoltorio para esterilizacion.

= Apite SIEMPRE las cajas no estériles de un modo seguro.

* NO apile cajas de esterilizacion envueltas o sin envoltura durante el transporte.

Esterilizacion
ADVERTENCIAS:
» Esterilice el equipo, tal como se indica, antes de utilizarlo por primera vez y antes de cada uso.

= NO esterilice los médulos de alimentacidn.

» Utilice los métodos de esterilizacién tal como se indica en estas instrucciones. El uso de otros
métodos de esterilizacidn puede impedir la adecuada esterilizacién del equipo y/o dafar el equipo.
« Utilice los tiempos de secado recomendados para evitar que se acumule humedad dentro del
equipo. La humedad puede impedir una esterilizacién adecuada o causar dafios en el equipo.

* Después de la esterilizacidn, deje que el equipo se enfrie a temperatura ambiente antes de
utilizarlo. Si se hace caso omiso de esta instruccién, se podrian producir quemaduras o causar
dafios en el equipo.

NOTAS:

» Stryker ha validado varios ciclos para la esterilizacién de este equipo; no obstante, el disefio y el
funcionamiento del esterilizador pueden afectar a la eficacia del proceso. Los centros sanitarios
deben verificar el proceso utilizado, con el equipo que se utiliza y los operadores que procesan
habitualmente el equipo.

= La responsabilidad final de la verificacion de las técnicas de esterilizacion recae directamente en
el hospital. Para garantizar la eficacia del procesamiento hospitalario, se deben verificar todos los
ciclos y métodos para los distintos métodos de envoltura, cédmaras de esterilizacion y
configuraciones de carga.

= Si se descubren cajas o equipos hlimedos después de la esterilizacién, puede que sea necesario
realizar un cambio en la configuracion de carga de los productos o un tiempo de secado mas
prolongado. | 4
=~ Los productos que no estén etiquetad

como estériles no son estériles.

N




envoltura y/o varias configuraciones de carga.

Esterilizacion con vapor

Utilice uno de los siguientes ciclos de esterllizacién con

vapor validados:
Método de
. Emvueho

envoliura:

Efiminacidn
Clclo: dinamica de zire Gravedad

{Prevacio)
Temperatura de . . » .
esterfiizaclén: WB2C | 184°C | 121°C | 182°C
”’""'ﬁg‘; 4 3 30 15
expos minutos | minutos | mintes | MINWOS
minimo:
flempo 30 30 a0 30
de secado v

minutos | minutos | minutos | minwtos

minimo:

Utilice uno de los siguientes ciclos de estesilizacion con

vapor validados:
Método de Sin envoliura
envoltura:
Eliminacion
Ciclo: dinamica de gire Gravedad
{Prevacio)
Temperatura de . -
esterilizacion: 1a2-c 132°c
Tiempo de
exposiclién 4 minuos 10 minutos
minlmo:
de s::; do Sin tiempo de Sin tiempo de
secado secado
minimo:
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Esterilizacion con éxido de etileno

Método de :
Emvuelto

emvoltura:

Concentracion: Oxido de etileno al 100 %

Temperatura de "

esterilzaclén: 55°C

Humedad: 85 %

Concentracion

del gas: 725 mgil

Tempo de

exposicién: 1 hora

Tiempo de

alreacion 8 horas

minimo:

Cantidad maxima de dispositivos

ADVERTENCIA: NO supere la cantidad méxima de dispositivos especificada en una caja de
esterilizacion. La cantidad méxima de dispositivos se basa en la validacién de Stryker de este
equipo.

Superar la cantidad maxima de dispositivos puede impedir la esterilizacién adecuada del equipo o
conllevar un peso excesivo. Siga siempre las recomendaciones 0 normativas locales vigentes que

rigen los pesos y las limitaciones de peso.

Caja de esterilizacion, 1 pieza de mano

Tipo de dispositivo Cantidad maxima
Pieza de mano 1
Acoplamiento 5
Accesorio {Liave de 2
portabrocas)
Escudo de transferencia 1
Total de todos los 9
dispositivos
MANTENIMIENTO
ADVERTENCIAS:

= NO desmonte, modifique, realice tareas de mantenimiento ni repare este equipo sin la
autorizacién del fabricante.

= El incumplimiento del intervalo de servicio técnico indicado puede afectar al uso seguro y eficaz
del equipo.

« NOTAS:
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= La vida Gtil de este equipo depende de varios factores, incluidos, entre otros, el

duracion de cada uso y la manipulacién del equipo entre sus usos.

cuidadosas.
» La documentacion de mantenimiento de este equipo estad disponible bajo solicitud al personal de

servicio técnico autorizado por Stryker solamente.
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ELIMINACION Y RECICLAJE
ADVERTENCIAS:

» Los moédulos de alimentacién contienen material de iones de litio. Riesgo de incendio,
quemaduras y explosion. NO cortocircuite, abra, aplaste ni incinere. Consulte las instrucciones de
uso.

- Siga las normativas y recomendaciones locales vigentes que rigen la proteccion del medio

ambiente y los riesgos asociados con el reciclaje o eliminacion del equipo al final de su vida Gtil.
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