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suenos ames, '1 7 JUL 2017

VISTO el Expediente NC 1-47-3110-2276-14-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal
Argentina solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializac_ién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Stryker, nombre descriptivo Sistema para mezcla y colocacién de cemento
y nombre técnico Dispensadores de Cemento, Ortopédicos, de acuerdo con lo
solicitado por Stryker Corporation Sucursal Argentina, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 365 a 367 y 368 a 382 respectivamente.
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-457, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidén Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2276-14-6

DISPOSICION No
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Dr. CARLQS CHIALE

Administrader Naclongl
ANM. AT
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Proyecto de Rotulo 17 Jui QW

Sistema para mezcla y colocacién de cemento

Marca: Stryker®
Modelos: MIXEVAC® 3/ Advanced/ Bio-Prep/
Precision PCD®/ Revolution®

(seglin corresponda)

Sistema compuesto por: Boquillas, Presurizador, Cartucho de cemento, Espatula, Cepillo,
Esponja, Talladotes, Bol para mezclado, Pistola aplicadora, Canula cemento, Aguja introductora,

Introductor , Recipiente de aluminio para aspiracién, Manguito de apoyo para cartucho

Denominacion:
REF:

Fabricado por:
Stryker Instruments, Instruments Div.
4100 East Milham Avenue. Kalamazoo, Michigan 49001. Estados Unidos/
Stryker Puerto Rico Ltd.
Hwy 3, Km 131.2. Las Guasimas Industrial Park. Arroyo, Puerto Rico /
Howmedica Osteonics Corporation
325 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430, Estados Unidos/
Howmedica International S.de R.L
Raheen Business Park, Limerick. Irlanda

(segln corresponda)

Importado por:
STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB -
Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina

Estéril. Esterilizado por radiacién. Producto de un solo Uso
Lote:
Fecha de Caducidad: AAAA/MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condiciéon de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitariasDirector

7

L Autorizado por la ANMAT PM- 594-457

/, Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643
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Proyecto de Rétulo

Accesorios para uso exclusivo con sistemas MIXEVAC® 3/ Advanced/ Bio-Prep/
Precision PCD®/ Revolution®

(segiin corresponda)

Marca: Stryker®

Denominacion:
REF:

Fabricado por:
Stryker Instruments, Instruments Div.
4100 East Milham Avenue. Kalamazoo, Michigan 49001. Estados Unidos/
Stryker Puerto Rico Ltd.
Hwy 3, Km 131.2. Las Guasimas Industrial Park. Arroyo, Puerto Rico /
Howmedica Osteonics Corporation
325 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430, Estados Unidos/
Howmedica International S.de R.L
Raheen Business Park, Limerick. Irlanda

(seglin corresponda)

Importado por:
STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Estéril. Esterilizado por radiacién. Producto de un solo Uso
Lote:

Fecha de Caducidad: AAAA/MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso. |

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli ~ MN 15643
Autorizado por la ANMAT PM- 594-457

ZORZOLI
Farmacé/jdo - M.N. 15643
Director Tcnico - Apoderado
Stryker Corporation Suc, Arg.
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Proyecto de Rétulo

Accesorios para uso exclusivo con sistemas MIXEVAC® 3/ Advanced/ Bio-Prep/
Precision PCD®/ Revolution®

(segun corresponda)

Marca: Stryker®
Denominacién:
REF:

Fabricado por:
Stryker Instruments, Instruments Div.
4100 East Milham Avenue. Kalamazoo, Michigan 49001. Estados Unidos/
Stryker Puerto Rico Ltd.
Hwy 3, Km 131.2. Las Guasimas Industrial Park. Arroyo, Puerto Rico /
Howmedica Osteonics Corporation
325 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430, Estados Unidos/
Howmedica International S.de R.L
Raheen Business Park, Limerick. Irlanda

(segun corresponda)

Importado por:
STRYKER CORPORATION -~ SUCURSAL ARGENTINA
Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB -

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Producto No Estéril
Lote:

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarids

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643
Autorizado por la ANMAT PM- 594-457

"armacéutico - M.N. 15643
Director Técnico - Apoderado
Stryker Corporation Suc, Arg.



Instrucciones de Uso

Sistema para mezcla y colocacién de cemento
Marca: Stryker®

Fabricado por:
Stryker Instruments, Instruments Div.
4100 East Milham Avenue. Kalamazoo, Michigan 49001. Estados Unidos/
Stryker Puerto Rico Ltd.
Hwy 3, Km 131.2. Las Guasimas Industrial Park. Arroyo, Puerto Rico /
Howmedica Osteonics Corporation
325 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430, Estados Unidos/

Howmedica International S.de R.L

Raheen Business Park, Limerick. Irlanda

(segun corresponda)

Importado por:
STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB -
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

Autorizado por la ANMAT PM- 594-457

Indicaciones de uso

El sistema para mezcla y colocacién de cemento de Stryker se utiliza para mezclar
y aplicar cemento éseo en intervenciones protésicas, como artroplastia total de
cadera y artroplastia total de rodilla.

La mezcla del cemento al vacio reduce al minimo la exposicién del paciente y del
personal a los vapores que emiten los componentes del cemento. Ademas, el
cemento 6seo mezclado al vacio tiene menor porosidad, lo que mejora el coptrol
de la inyeccién y las propiedades fisicas del cemento 6seo implantado.

Contraindicaciones
Ninguna conocida
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Seguridad del usuario y el paciente

ADVERTENCIAS:

* Estéril solamente si el envase no estd abierto ni dafiado. Para uso en un solo
paciente. NO se debe volver a esterilizar ni a utilizar.

* Al recibir el producto, revise cada componente para detectar cualquier dafic. NO
utilice ninglin componente si muestra seffales de dafio.

* lLea y entienda estas instrucciones. Es importante familiarizarse con los
dispositivos para mezcla y aplicacién de cemento de Stryker antes de utilizarlos.

* Antes de utilizar este sistema de mezcla, lea la informacién suministrada por el
fabricante del cemento para conocer los detalles relevantes sobre la marca de
cemento que vaya a utilizar.

e Antes de utilizar este sistema en un contexto clinico, practique la mezcla de
cemento 6seo. El tiempo de preparacion de la mezcla, el tiempo en que ésta puede
utilizarse y la aplicacién apropiada dependen de la técnica del usuario.

* Utilice solamente los accesorios aprobados por Stryker. Su representante de
ventas de Stryker Instruments puede suministrarle una lista completa de
accesorios.

NOTA: Es posible que no todas las boquillas y los accesorios disponibles para el
mezclador sean adecuados para utilizarse con todos los tipos de cementos de!
mercado.

* Estas instrucciones no definen ni sugieren técnicas médicas o quirtrgicas. La
responsabilidad de la eleccién de la aplicacién y la técnica apropiadas serd del
médico asistente.

* El médico asistente debe vigilar con mucho cuidado la cantidad y la colocacién del
cemento inyectado.

Cuando se aplique el cemento, es posible que se produzcan variaciones en las
aplicaciones incremental y total debido a que el cemento es un material
compresible. La acumulacién de presién puede hacer que el cemento fluya
repentinamente, rebose del lugar de la fractura y cause lesiones al paciente.

Solo Sistema Precision PCD®

e Vigile con atencién la tensién arterial del paciente durante la aplicacién del
cemento 6seo e inmediatamente después.

 Tratar varios niveles vertebrales puede aumentar el riesgo de una bajada brusca
de la tensién arterial, en especial si se tratan mas de tres niveles vertebrales en
una sola operacién.

* Antes de utilizar un procedimiento de cifoplastia o vertebroplastia percutdneas,
estudie la posibilidad de emplear otros tratamientos convencionales.

» Evalué el riesgo y el beneficio para los pacientes con fracturas del cuerpo
vertebral o de las paredes de los pediculos que sean debidas a enfermedades o
traumatismos. Tenga preparado apoyo quirtrgico inmediato por si necesita realizar
cirugia descompresiva de urgencia.

* Siga las normativas locales vigentes que regulan los residuos biopeligrosos a la
hora de manipular y desechar de forma segura los objetos punzantes.

PRECAUCION: Mezcle una cantidad suficiente de cemento, teniendo eA cuenta las
pérdidas en la boquilla de aplicacién y la penetracién del cemento,
en procedimientos totales de cadera.

TEBAN ZORZOLI
armagéutico - M.N, 15643
Directof Técnico - Apoderado
Stryker Gerperatian Sue, Arg.



Material y equipo necesarios
Cemento: un cemento éseo radiopaco

Bomba de vacios

Para la aplicacion del cemento: pistola de inyeccion, cartucho con embudo y
varias boquillas.

Solo sistema PCD Precision
El sistema de PCD Precision (PCD Precision System) puede utilizarse también con
las cénulas de cemento y cénulas de acceso VertePortR.

Instrucciones de Uso

- Revolution
1 Prepare el material y el equipo
1. Retire los componentes del cemento (polvo y mondmero) de sus envases
externos utilizando una técnica aséptica adecuada. Resérvelos hasta que sean
necesarios.
2. Antes de utilizar la bomba de vacio, consulte los detalles de la preparacién en las
Instrucciones de uso de la bomba.
3. Retire todos los componentes del equipo de mezcla del cemento (base, cartucho,
embudo y conjunto de tapa con cuerpo) del envase blister estéril utilizando una
técnica estéril adecuada.
4. Conecte el extremo de didmetro grande del tubo de vacio a la bomba de vacio.
Reserve el otro extremo hasta que sea necesario.

PRECAUCIONES:
* NO permita que el cemento 6seo se endurezca sobre ninglin componente mévil de
la pistola de inyeccién.

(//
AN ZORZOLI
tico - M.N. 15643

Directap/Técnico - Apoderado
Stryker Corparation Sue, Arg.
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2 Combine los componentes del cemento
1. Coloque la base sobre la mesa con el extremo abierto del cartucho abierto hacia
arriba. Introduzca el embudo en el extremo abierto del cartucho, si no estd ya
colocado.
2. Vierta con cuidado los componentes del cemento 6seo en el cartucho en la
secuencia correcta indicada en las recomendaciones del fabricante del cemento.

3. Retire el embudo del cartucho.

4. Fije el conjunto de tapa sobre el cartucho presionandolo y girédndolo
simultdneamente en el sentido de las agujas del reloj hasta que encaje emitiendo
un chasquido.

3 Aplique presién de vacio

PRECAUCION: Aseglrese de que el mezclador esté en posicién vertical durante la
generacion de vacio.

1. Acople el extremo de didmetro pequefio del tubo de vacio al conjunto de tapa del
cartucho. 0

2. Aplique presion de vacio hasta que el mandmetro de la bomba de vacio indfque
de 20 a 22 in. Hg [508-559 mm Hg].

/ EST ZORZOLI

Farmgeeutiqg - M.N. 15643
Director Técnico - Apoderado
Stryker Carparation Suc, Arg.
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4 Mezcle los componentes del cemento

NOTA: El tiempo de la mezcla del cemento y el tiempo en que puede utilizarse la
mezcla son aproximados, y varian debido a la temperatura ambiente y a la técnica
del usuario. Consulte Mezcla manual del cemento (optativa) si es necesario.

1. Extraiga el cartucho de la base y conecte una herramienta eléctrica giratoria al
cuerpo del mezclador.

2. Utilizando la herramienta eléctrica, mezcle por completo el cemento 6seo
desplazando continuamente la herramienta por todo el largo del cartucho durante
unos 30 segundos.

3. Extraiga la herramienta eléctrica del cuerpo del mezclador.

2. Pulse y haga girar el botén de liberacion del aspa. Extraiga el cuerpo del
mezclador del cartucho.

5 Retire la presién de vacio
1. Retire el tubo de vacio del conjunto de tapa del cartucho.

2. Pulse y haga girar el botén de liberacidon del aspa. Extraiga el cuerpo del
mezclador del cartucho.

ESTEBAN ZORZOLI
Farmacéutico - M.N, 15643
Director Técnice - Apoderado
Stryker Corporation Suc, Arg.



NOTA: El aspa de mezcla permanecerd en el cartucho.

6 Instale la boquilla de aplicacion

1. Retire el obturador negro de la boquilla de aplicacion.
2. Presione la boquilla de aplicacién de cemento dseo deseada sobre el cartucho y
hdgala girar simultdneamente hasta que quede encajada en la tapa.

NOTA: Si es necesario, rompa y retire el extremo distal de la boquilla femoral
separable de la forma siguiente:

1. Sujete el extremo distal de la boquilla y aplique fuerza hasta que la boquilla se
rompa por la ranura de rotura.

2. Gire 180 grados el conjunto y aplique la misma fuerza para romper por completo
y retirar el extremo distal de la boquilla.

7 Prepéarese para la aplicacién de cemento
1. Utilizando la pistola de cemento Revolution REF 606-600, haga girar el mando de
liberacién hasta que la flecha INJECT UP (inyectar hacia arriba) quede apuntando
hacia abajo y, a continuacién, tire del émbolo de empuje hasta que su disco quede
contra el cuerpo de la pistola de cemento. Gire el mando de nuevo hasta que la
flecha INJECT UP quede apuntando hacia arriba.

N ZORZOLI
Farmagéytico - M.N. 15643
Directof Xécnico - Apoderado
Stryker Corporation Sue. Arg.
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2. Ponga el mando de ajuste de la aplicacién de cemento en el ajuste FILL (llenar).

3. Cologue un cartucho lleno con una boquilla de aplicacién en el soporte de la
pistola de cemento.

Apriete el gatillo varias veces para fijar el cartucho en la pistola.

4. Manteniendo la pistola de cemento en posicién vertical, apriete el gatillo para
llenar la boquilla de aplicacién hasta que el cemento 6seo llegue a la punta. La
pistola de cemento estard lista para la aplicacién de cemento dseo. El ajuste
PRESSURIZE (presurizar) puede utilizarse de acuerdo con la aplicacién para la que
se emplee y con las preferencias del usuario.

Mezcla manual del cemento (optativa)
1. Con la linea central del mango alineada con la linea del cuerpo, presione el

mango sobre el cuerpo del mezclador del conjunto de tapa hasta que encaje en su
lugar.




l

2. Haga girar y desplace arriba y abajo el mango por todo el largo vertical de!
cartucho durante unos 30 segundos.

Retirada de la boquilla de aplicacién (optativa)

1. Retire el cartucho de la pistola de cemento.

2. Mientras presiona sobre el simbolo UNLOCK (desbloquear) de la boquilla, gire
simultdneamente ésta en sentido contrario al de las agujas del reloj y despréndala
del conjunto de tapa.

Farmacéutico - W.N, 15643
Director Taenico¥ Apoderado
Stryker Corpuration Suc, Arg.
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- Advanced / Bio-Prep™

Prepare y organice el equipo
El sistema Advanced / Bio-Prep™ se utiliza en combinacién con la pistola de

inyecciéon de cemento de doble velocidad y la bomba de alto vacio de Stryker.
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N ZORZoLy
Farmacéufiico - M.N. 15643
Director TdCnico - Apoderado
Stryker Corporation Suc. Arg.
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Farmacéutigo - M.N. 15643
Director Técnico - Apoderade
Stryker Gargaration Suc. Arg.
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- Precisién PCD®

Componentes de mezcla y aplicacién
ADVERTENCIA: Reduzca la presion a cero con el regulador de la fuente de
nitrégeno antes de conectar el tubo de vacio a la bomba automatica de alto vacio.

Prepare y organice el equipo

1. Utilice una técnica estéril adecuada para extraer los componentes de mezcla y
aplicacion de los envases.

2. Acople el tubo de vacio del envase a la bomba de vacio.

3. Acople el tubo de extensién al cartucho de aplicacion en la orientacién mostrada.
Asegurese de que la conexién queda bien sujeta.

Mezcla del cemento
NOTA: El tiempo de la mezcla del cemento y el tiempo en que puede utilizarse la
mezcla son aproximados, y varfan debido a la temperatura ambiente y a la técnica
del usuario.

1. Cologue la unidad de mezcla sobre la mesa.

2. Ponga el embudo sobre la unidad de mezcla.

3. Eche polvo de cemento dseo en la unidad de mezcla Y, a continuacién, afada el
mondmero liquido.

4. Retire el embudo.

5. Enrosque el conjunto de aspa de mezcla sobre la unidad de mezcla girandola en
el sentido de las agujas del reloj para fijarla bien.

NOTA: Para asegurarse de conseguir una mezcla adecuada, apriete el conjunto de
aspa de mezcla hasta que no pueda girarse més.

6. Acople el tubo de vacio al orificio de ventilacién.

7. Active la fuente de vacio hasta que el indicador muestre entre 510 y 560 mmHg
(20 y 22 in Hg).

NOTA: Para obtener una mezcla optima, mantenga la unidad inclinada durante el
paso siguiente.

8. Sostenga la base de la unidad de mezcla con una mano mientras desplaza arriba
y abajo y hace girar el mango simultdneamente. Para asegurarse de que el
cemento queda bien mezclado, haga girar el mango continuamente mientras

lo desplaza arriba y abajo por toda la carrera del piston. Los movimientos rectos
hacia arriba y hacia abajo solo apelotonaran el cemento.

Observe la mezcla mientras la prepara. Este proceso dura aproximadamente 30
segundos.

9. Desacople el tubo de vacio de la unidad.

10. Pulse y haga girar el botén de liberacién del aspa (PUSH/ROTATE). Extraiga el
cuerpo del embolo de la unidad de mezcla.

NOTA: El aspa de mezcla permanecera en la unidad de mezcla,

11. Haga girar el cartucho de aplicacién con tubo de extensidn en sentido
contrario al de las agujas del reloj sobre la unidad de mezcla.

12. Pase el cemento que hay en la unidad de mezcla al cartucho de aplicacion
girando el cuerpo exterior de la unidad en el sentido de las agujas del reloj
(direccién Transfer/Inject).

13. Mientras pasa el cemento de la unidad de mezcla podrd ver el cemento
descender por la boquilla y entrar en el tubo. En un determinado momento, oird un
clic. Siga girando el cuerpo exterior de la unidad de mezcla hasta llenar todo el tubo
de cemento.

NOTA: Si el giro presenta dificultades, disminuya la velocidad. Esto facilitara el
paso del cemento.

NOTA: Antes de acoplar el tubo a la aguja, aseglrese de que no queda una
burbuja de aire en el extremo del tubo.




14, Acople el tubo de extension a la aguja de introduccién con el conector luer.
Aseglrese de que la conexion estd bien sujeta.

Inyeccion de cemento

NOTA: Cuando el cemento haya llegado a la aguja, observe la situacién inicial del
piston del obturador al comenzar a aplicar cemento; asi podrd estimar el volumen
de cemento aplicado mediante las marcas de 1 ml que hay en el cartucho de
cemento.

15. Siga girando con cuidado el cuerpo exterior de la unidad de mezcla mientras
aplica cemento a la fractura.

Desmontaje

1. Al finalizar la aplicacién de cemento, desacople el conector luer de la aguja de
introduccién.

ADVERTENCIA: La aguja debe retirarse inmediatamente. Si se deja una aguja en
el lugar de la intervencién quirdrgica después de que el cemento frague, podria ser
muy dificil de extraer y podria causar lesiones al paciente.

2. Gire la aguja para extraerla del lugar de la intervencién quirdargica.

3. Deseche todos los componentes.

- Mixevac 3
1 PREPARE EL EQUIPO Y LOS MATERIALES

PRECAUCIONES:

* Si se necesita mondmero liquido refrigerado, deje més tiempo para el proceso de
enfriamiento, mezcla y compactacién.

* Mezcle la suficiente cantidad de cemento para compensar el cemento quesevaa
perder durante la retirada de este del sistema de mezcla (el cemento que queda
en las aspas, en el recipiente y en la espatula).

1.Retire los componentes del cemento de sus envases externos con la técnica
estéril adecuada. Coldquelos a un lado hasta que los necesite.

2.Antes de utilizar la bomba de vacio, consulte los detalles de la preparacién en las
Instrucciones de uso de la bomba

3.Retire el mezclador y sus componentes de las bolsas estériles extemas con la
técnica estéril adecuada.

NOTA: El mezclador y sus componentes vienen en un envase doble estéril. La bolsa
interior es estéril.

4.Presione firmemente el extremo del filtro del conjunto de tubos en el interior del
conector del conjunto de la tapa situado en ésta Gltima.




2 ANADA LOS COMPONENTES DEL CEMENTO

ADVERTENCIA: NO permita que la tapa con el conjunto de tubos conectado se
coloque fuera del campo estéril.

1. Retire el conjunto de la tapa del recipiente de mezcla presionando la tapa al
mismo tiempo que la gira en sentido contrario al de las agujas del reloj. Coloque a
un lado el conjunto de la tapa (dentro del campo estéril) sin desacoplar el
conjunto de tubos.

ADVERTENCIA: NO abra la ampolla encima del paciente ni del recipiente para
prevenir lesiones o el derrame del monémero.

2 Vierta con cuidado los componentes del cemento dseo en el interior del recipiente
de mezcla en la secuencia correcta segin las recomendaciones del fabricante del
cemento.

3. Coloque la tapa en el recipiente de mezcla. Al aplicar la presién de vacio, la tapa
cerrara herméticamente el recipiente. Otra posibilidad consiste en colocar la tapa
en el recipiente de mezcla y girarla en el sentido de las agujas del reloj para
cerrarla.

PRECAUCION: Aseglrese de que la tapa estd bien colocada antes de aplicar
la presidon de vacio.

3 APLIQUE PRESION DE VACiO

PRECAUCION: NO sobrepase una presion de vacio final de 572
mmHg (22,5 inHg). Si no se siguen estos pasos, el mondmero
liquido puede entrar en ebullicién y la porosidad del cemento
puede aumentar.

1. Para obtener un cierre hermético, coloque su mano en la parte
superior del recipiente y apriete mientras aplica presién de vacio
al recipiente de mezcla.
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2. Aplique presidén de vacio hasta que el indicador de la bomba de
vacio muestre 508-559 mmHg (20-22 inHg).

4. MEZCLE LOS COMPONENTES DEL CEMENTO

1 Gire el mango de mezcla a una revolucién por segundo aproximadamente hasta
que se hayan mezclado el polvo y el liquido (inicio de la fase liquida). Si fuera
necesario, golpee suavemente el recipiente de mezcla contra la superficie de
trabajo para desprender el polvo que no se haya mezclado. Siga girando el mango
de mezcla 10-30 segundos mds después de alcanzar la fase liguida hasta un
tiempo total de mezcla de 60 a 90 segundos.

5 LIBERE LA PRESION DE VACIiO

1.Para facilitar la retirada del cemento de las aspas, alinee el mango con el puerto
de vacio.

2.Para reducir al minimo la porosidad, siga aplicando presién de vacio al cemento
durante 10-20 segundos como minimo después de mezclarlo, o hasta que esté
listo para aplicar el cemento.

3.Retire el extremo del filtro del conjunto de tubos del conectar de la tapa para
liberar la presién del recipiente de mezcla.

Retire lentamente el conjunto de la tapa del recipiente de mezcla. Si la tapa estd
cerrada, presione y girela en sentido contrario al de las agujas del reloj para abrirla,

6 PREPARESE PARA APLICAR EL CEMENTO

Pl

Precaucién: El cemento introducido en el cuerpo se calentard y fraguara méas rapido
que el cemento que se deja fuera para el control.

1.Para reducir al minimo la pérdida de cemento, utilice el lado plano de Ia espatula
para retirar el cemento sobrante de las aspas de mezcla y depositarlo en el
interior del recipiente de mezcla.
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Utilice la espatula para retirar el cemento del recipiente de mezcla de la siguiente
forma:

a. Para aplicar manualmente el cemento, déjelo en el recipiente de mezcla hasta
que alcance la fase pastosa.

b. Para inyectar el cemento, viértalo con cuidado en el cartucho del inyector.

Director écn 0 - Apoderado
Stryker Corporation 8ue, Arg.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2276-14-6
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién NO
8007, y de acuerdo con lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal }
Argentina, se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema para mezcla y colocacién de cemento.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 - Dispensadores de
Cemento, Ortopédicos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stryker.
Clase de Riesgo: II
Indicaciéon/es autorizada/s: Se utilizan para mezclar y aplicar cemento 6seo en
intervenciones protésicas, como artroplastia total de cadera y artroplastia total
de rodilla.
Modelo/s:
0206-015-000 Mezcladora de cemento para hueso MIXEVAC® 3.
0206-017-000 Mezcladora de cemento para hueso MIXEVAC® 3 con espétula

ACM®.
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0206-020-000 Mezcladora de cemento para hueso MIXEVAC® 3 con espatula
pequefa.

0206-710-000 Conjunto para preparacién dsea Bio-Prep.

506-482 Sistema intervencionista para manejo del dolor Precision PCD® Stryker
con aguja 10G.

506-483 Sistema intervencionista para manejo del dolor Precision PCD® de
Stryker con aguja 11G.

506-485 Sistema intervencionista para manejo del dolor Precision PCD® de
Stryker con aguja 13G.

506-486 Sistema intervencionista para manejo del dolor Precision PCD® de
Stryker sin aguja.

0506-489-000 Sistema Precision PCD® con tubo de extension corto.
0606-553-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® sin boquilla.
0606-563-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable.

0606-565-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
desmontable MIS.

0606-573-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable y presurizador mediano.

0606-583-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
hueso esponjoso y punta para presurizador tibial.

0606-593-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla

femoral desmontable y presurizador de canal femoral mediano Advanced.
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0606-595-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable MIS y presurizador de canal femoral mediano Advanced.
0606-705-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable, presurizador proximal sélido mediano, limitador Universal
de cemento con introductor descartable y limitador de cemento pequefio.
0206-710-000 Conjunto para preparacién de hueso Bio-Prep.

306-703 Conjunto para mezclado de cemento Advanced / conjunto para
aplicacién de cemento Bio-Prep con presurizador pequefio.

0306-705-000 Conjunto para mezclado de cemento Advanced / conjunto para
aplicacién de cemento Bio-Prep con presurizador mediano.

0306-708-000 Conjunto para mezclado de cemento Advanced / conjunto para
reemplazo articular total Bio-Prep.

0306-400-000 Sistema Verteport 10G.

Accesorios:

fabricante 1y 2:

206-507 Boquilla femoral corta desmontable 100mm.

206-509 Boquilla humeral.

206-512 Boquilla femoral desmontable 200mm.

206-514 Presurizador femoral posterior 65°.

206-515 Bogquilla flexible delgada.

206-516 Presurizador tibial posterior 90°.

206-517 Boquilla punta de jeringa.

fr 5



206-518 Presurizador hueso esponjoso.

206-520 Cartucho de cemento de 180 gramos.

206-521 Boquilla punta en sombrilla Stryker.

206-522 Boquilla acetabular.

206-523 Presurizador para hombro.

206-530 Cartucho de cemento de 180 gramos con boquilla femoral desmontable.
206-545 Presurizador de canal femoral sin eje, pequefio.

206-546 Presurizador de canal femoral sin eje, mediano.

206-547 Presurizador de canal femoral sin eje, grande.

206-548 Presurizador Universal.

206-556 Presurizador proximal plano.

206-564 Espatula para cemento.

206-566 Presurizador para canal femoral Advanced, mediano.

0206-711-000 Cepillo para canal femoral.

0206-714-000 Esponja femoral con accesorio para aspiracion.

0206-716-000 Talladores de cemento descartables.

306-521 Bol para mezclado de cemento Advanced y cartucho para cemento de
180 gramos con boquilla punta en sombrilla Stryker.

306-553 Bol para mezclado de cemento Advanced y cartucho de cemento de 180
gramos.

30‘6-563 Bol para mezclado de cemento Advanced y cartucho de cemento de 180

gramos con boquilla femoral desmontable.
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306-564 Bol para mezclado de cemento Advanced con laminas Hi-Vac y cartucho
de cemento de 180 gramos con boquilla femoral desmontable.
0306-573-000 Bol para mezclado de cemento Advanced, cartucho de cemento de
180 gramos con boquilla femoral desmontable y presurizador mediano.
0606-509-000 Boquilla humeral Revolution.

0606-512-000 Boquilla desmontable Revolution.

0606-514-000 Boquilla presurizacién femoral Revolution 65 grados.
0606-515-000 Boquilla delgada flexible Revolution.

0606-516-000 Boquilla tibial Revolution 90 grados.

0606-517-000 Boquilla punta jeringa Revolution.

0606-518-000 Boquilla Revolution para hueso esponjoso con conjunto para
presurizacion.

0606-520-000 Boquilla desmontable Revolution MIS (cirugia minimamente
invasiva).

accesorio fabricante 1:

206-511 Recipiente de aluminio para aspiracion, reutilizable.

206-600 Pistola para inyeccién de cemento de dos velocidades.
0206-725-000 Introductor de acero inoxidable.

0306-410-000 Canula cemento Verteport® para conjunto 10G.
0306-510-000 Canula cemento Verteport® para conjunto 11G.

306-600 Pistola aplicadora de cemento para inyeccién retardada.

0606-100-000 Pistola aplicadora de cemento a friccién.
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306-650 Pistola aplicadora de cemento para uso percutaneo.

0606-600-000 Pistola aplicadora de cemento Revolution®.

306-100 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta de 4 carillas "Match-Ground"
10G.

306-101 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta biselada "Match-Ground"
10G.

306-110 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta de 4 carillas "Match-Ground"
11G.

306-111 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta biselada "Match-Ground"
11G.

306-130 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta de 4 carilias "Match-Ground"
13G.

306-131 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta biselada "Match-Ground"
13G.

306-190 Aguja introductora 9" (22,86¢cm) con punta de 4 carillas "Match-Ground"
10G.

306-191 Aguja introductora 9" (22,86cm) con punta biselada "Match-Ground"
10G.

modelos fabricantes 3:

6204-4-000 Sistema de suministro de cemento Simplex para cirugia de revision
(envase con 5).

6204-3-000 Sistema de suministro de cemento Simplex para cirugia primaria.

~ Accesorio fabricante 3:

a
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0182-0-000 Inserto pistola con cemento (envase con 10).

Periodo de vida util:

Vida atil 12 meses:

0206-017-000 Mezcladora de cemento para hueso MIXEVAC® 3 con espatula
ACM®.

206-564 Espatula para cemento.

306-521 Bol para mezclado de cemento Advanced y cartucho para cemento de
180 gramos con boquilla punta en sombrilla Stryker. |
306-553 Bol para mezclado de cemento Advanced y cartucho de cemento de 180
gramos.

306-563 Bol para mezclado de cemento Advanced y cartucho de cemento de 180
gramos con boquilla femoral desmontable.

306-564 Bol para mezclado de cemento Advanced con ldminas Hi-Vac y cartucho
de cemento de 180 gramos con boquilla femoral desmontable.

0306-573-000 Bol para mezclado de cemento Advanced, cartucho de cemento de
180 gramos con boquilla femoral desmontable y presurizador mediano.

306-703 Conjunto para mezclado de cemento Advanced / conjunto para
aplicacién de cemento Bio-Prep con presurizador pequefio.

0306-705-000 Conjunto para mezclado de cemento Advanced / conjunto para
aplicacién de cemento Bio-Prep con presurizador mediano.

0306-708-000 Conjunto para mezclado de cemento Advanced / conjunto para

reemplazo articular total Bio-Prep.
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0606-553-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® sin boquilla.
0606-563-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable.

0606-565-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
desmontable MIS.

0606-573-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable y presurizador mediano.

0606-583-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
hueso esponjoso y punta para presurizador tibial.

0606-593-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable y presurizador de canal femoral mediano Advanced.
606-593-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable y presurizador de canal femoral mediano Advanced.
0606-705-000 Sistema para mezclado de cemento Revolution® con boquilla
femoral desmontable, presurizador proximal sélido mediano, limitador Universal
de cemento con introductor descartable y limitador de cemento pequefo.
Vida atil 24 meses:

206-521 Boquilla punta en sombrilla Stryker.

Vida util 36 meses:

0206-015-000 Mezcladora de cemento para hueso MIXEVAC® 3.
0206-020-000 Mezcladora de cemento para hueso MIXEVAC® 3 con espatula

pequefia.
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306-100 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta de 4 carillas "Match-Ground"
10G.

306-101 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta biselada "Match-Ground"
10G.

306-110 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta de 4 carillas "Match-Ground"
11G.

306-111 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta biselada "Match-Ground"
11G.

306-130 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta de 4 carillas "Match-Ground"
13G.

306-131 Aguja introductora 5" (12,7cm) con punta biselada "Match-Ground"
13G.

306-190 Aguja introductora 9" (22,86cm) con punta de 4 carillas "Match-Ground"
10G.

306-191 Aguja introductora 9" (22,86cm) con punta biselada "Match-Ground"
10G.

506-482 Sistema intervencionista para manejo del dolor Precision PCD® Stryker
con aguja 10G.

506-483 Sistema intervencionista para manejo del dolor Precision PCD® de
Stryker con aguja 11G.

506-485 Sistema intervencionista para manejo del dolor Precision PCD® dé

Stryker con aguja 13G.
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506-486 Sistema intervencionista para manejo del dolor Precision PCD® de
Stryker sin aguja.

0506-489-000 Sistema Precision PCD® con tubo de extension corto.
206-566 Presurizador para canal femoral Advanced, mediano.
0606-509-000 Boquilla humeral Revolution.

0606-512-000 Boquilla desmontable Revolution.

0606-514-000 Boquilla presurizacién femoral Revolution 65 grados.
0606-515-000 Boquilla deigada flexible Revolution.

0606-516-000 Boquilla tibial Revolution 90 grados.

0606-517-000 Boquilla punta jeringa Revolution.

0606-518-000 Boquilla Revolution para hueso esponjoso con conjunto para
presurizacion.

0606-520-000 Boquilla desmontable Revolution MIS (cirugia minimamente in
vasiva).

0606-595-000 Sistema para mezclado de cemento.

0306-400-000 Sistema Verteport 10G.

0306-410-000 Canula cemento Verteport® para conjunto 10G.
0306-510-000 Canula cemento Verteport® para conjunto 11G.

vida Gtil: 60 meses

0182-0-000 Inserto pistola con cemento (envase con 10).

6204-4-000 Sistema de suministro de cemento Simplex para cirugia de revision
(envase con 5).

6204-3-000 Sistema de suministro de cemento Simplex para cirugia primaria.
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206-522 Boquilla acetabular.
206-523 Presurizador para hombro.

0206-710-000 Conjunto para prepa}racién Osea Bio-Prep.
0206-711-000 Cepillo para canal femoral.

0206-714-000 Esponja femoral con accesorio para aspiracion.
0206-716-000 Talladores de cemento descartables.
206-507- Boquilla femoral corta desmontable 100mm.
206-509 Boquilla humeral.

206-512 Boquilla femoral desmontable 200mm.

206-514 Presurizador femoral posterior 65°,

206-515 Boquilla flexible delgada.

206-516 Presurizador tibial posterior 90°.

206-517 Boquilla punta de jeringa.

206-518 Presurizador hueso €esponjoso.

206-520 Cartucho de cemento de 180 gramos.

206-530 Cartucho de cemento de 180 gramos con boquilla femoral desmontable,
206-545 Presurizador de canal femoral sin eje, pequeno.
206-546 Presurizador de canal femoral sin eje, mediano.
206-547 Presurizador de canal femoral sin eje, grande.
206-548 Presurizador Universal.

206-556 Presurizador proximal plano.

En condicidn de No estéril:

# :



206-511 Recipiente de aluminio ppara aspiracion, reutilizable.

206-600 Pistola para inyeccién de cemento de dos velocidades.

0206-725-000 introductor de acero inoxidable.

306-600 Pistola aplicadora de cemento para inyeccidn retardada.
0306-610-000 Manguito de apoyo para cartucho de cemento.

306-650 Pistola aplicadora de cemento para uso percutaneo.

0606-100-000 Pistola aplicadora de cemento a friccién.

060-600-000 Pistola aplicadora de cemento Revolution,

Forma de presentacion:

Envase por 4 uni‘dades: 506-482, 506-483, 506-485, 506-486, 0506-489-000.
Envase por 5: 6204-4-000, 6204-3-000.

Envase por 6: 206-507, 206-509, 206-512, 206-514, 206-515, 206-516, 206-
517, 206-518, 206-520, 206-521,206-522,206-523, 206-530, 206-545, 206-
546, 206-547, 206-548, 206-556, 206-556, 206-566, 0206—710-0'00, 0206-711
000, 0206-714-000, 0206-716-000, 306-521, 306-553, 306-563, 306-564 0306-
.573-000, 0606-509-000, 0606—512-060, 0606-514-000, 0606-515-000 0606-
516-000, 0606-517-000, 0606—'518’-.006‘, 0606-520-000, 0606-_553-000 0606-
563-000, 0606-565-000, 0606-573-000, 0606-583-000, 0‘606.—‘593—000 0606-
595-000, 0606-705-000, 0206-710-000, 306-703, 0306-705-000, 0306-708-
000, 0306-400-000, 306-100, 306-101, 306-110, 306-111, 306-130, 306-131,
306-190, 306-191, 0182-0-000.

Envase por 10: 0206-015-000, 0206-017-000, 0206-020-000, 206-564.

Envase por 18: 0306-410-000, 0306-510-000.

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

Nombre del fabricante:

1) Stryker Instruments, Instruments Div.

2) Stryker Puerto Rico Ltd.

3) Howmedica Osteonics Corporation.

4) Howmedica International S. de R.L.

Lugar/es de elaboracién:

1) 4100 East Milham Avenue. Kalamazoo, Michigan 49001. Estados Unidos.

2) Hwy 3, Km 131.2 Las Guasimas Industrial Park Arroyo, Puerto Rico 00714,

3) 325 Corporate Drive, Mahwah, Nj 07430, Estados Unidos.

4) Raheen Business Park, Limerick, Irlanda.

Se extiende a Stryker Corporation Sucursal Argentina el Certificado de

Autorizacién e Inscripcién del PM-594-457, en la Ciudad de Buenos Aires, a
‘i?JULm, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de

su emision.

DISPOSICION No 8 0 0 7

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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