
• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, Regutadón 

e Institutos 
A.N.MAT. "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

BUENOS AIRES, '10 MAY 2010' 

VISTO el J=xpediente N" 1-47-12652-09-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal 

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

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

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSURlGMC/RES. N" 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

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

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

~ 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, Reguladón 

e Institutos 
A.N.MAT. 

2 1 5 91 

"2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos , 
8", inciso 11) y 10", inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DiSPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Stryker, nombre descriptivo Estación de Planificación Remota para Sistema de 

Navegación y nombre técnico Sistemas de Exploración, de acuerdo a lo solicitado, 

por Stryker Corporation Sucursal Argentina , con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los pro',!8ctos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 10 respectivamente, figurando como 

Anexo tl de la presente Disposición y que forma parte integrante de ia misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-445, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTiCULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 
-~' -
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ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y , 
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesad<;¡., haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-12652-09-3 

DISPOSICiÓN N° 

~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° :2 ... 2 .... 5 ... 9 ...... 

Nombre descriptivo: Estación de Planificación Remota para Sistema de Navegación. 

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

Exploración. 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: La estación de planificación remota está previsto como 

parte del Sistema de Navegación e incluye un ordenador para poder admitir el 

software de planificación quirúrgica. La estación está pensada para la planificación 

quirúrgica en un entorno de oficina. 

Modelo/s: Estación de planificación remota (Remote Planning Station). 

Sistema compuesto por: 

7700-010-000 

6000-61 0-000 

6000-622-000 

6007-621-000 

Estación de planificación remota con: , 

Software del paquete de tratamiento estereotáctico. 

Software de planificación Neuro 2.0. 

Software de navegación de cadera basado en CT. 

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

Nombre del fabricante: Stryker Leibinger GMBH & Co. KG. 

Lugar/es de elaboración: Botzinger StraBe 41, D-79111, Freiburg, Alemania. 

Expediente N° 1-47-12652-09-3 

DISPOSICiÓN N° 

2 2 5 9J 



Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, Regulación 

e Institutos 
A.N.M.A.T. "2010 - Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

"" '" r. g~ ·············:/···1···0'··· 11 
éC-~/ .... ", 

DR. CA OS eH/ALE 
INT RVENTOR 

Á-N.lI(.A..:r. 
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ANEXO III.B 

PROYECTO DE ROTULO 

Fabricante: Stryker Leibingcr GmbH & Ca. KG 
B6tzinger StraBe 4 J , 0-79111 Freiburg 1 Ale,mania 

IMPORTADO POR: STRYKERCORPORATION -'SUCURSAL ARGENTINA 
A V LAS HERAS 1947, 1 ro - C 1127 AAB - Ci Lldad Autónoma de Buenos Aires 
Tel: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-0585 

. , 
Argentina ,. 

ESTACIÓN DE PLANIFICACIÓN REMOTA PARA:SISTEMA DE 
NAVEGACIÓN 

fY ;.) 
l __ .1 

ESTACIÓN DE PLANIFICACIÓN REMOTA STRYKER ® Remote Planning 
Station 

DENOMINACION 

CODIGO O REFERENCIA 

LOTE/ SERIE 

NO ESTERIL 

, FECHA DE PABRICACIÓN: 

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE MANEJO VER INSTRUCCIONES DE USO 

ALMACENAMIENTO, MANIPULACiÓN Y CONSERVACiÓN A TEMPERATURA AMBIENTE, 
AL ABRIGO DE LA HUMEDAD. 

INSTRUCCIONES DE USO: VER INSTRUCCIONES DE USO 

CODIRECTOR TECNICO: FARMACEUTICA MARIA DANIELA VERA - MN 13793 

DIRECTOR TÉCNICO FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520 

AUTORIZADO POR LA ANMA T PM 594-445 

CO'lDICIÓN DE VENTA:. 

/,.;-'. 

;/ 
,,' 'é 

1(:· 

~ , 
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ANEXO 111.8 

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricante: Strykcr Leibinger GmbH & Co.!KG 
8éitzinger StraBe 41,0-79111 Frciburg 1 Alemania .; 

IMPORTADO POR STRYKER CORPORATION·- SUCURSAL ARGENTINA 
A V LAS HERAS 1947, Iro - CII27AAB;1 Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Tel: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-0585 
Argentina 
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ESTACIÓN DE PLANIFICACIÓN REMOTA PARA SISTEMA DE 
NAVEGACIÓN 

ESTACIÓN DE PLANIFICACIÓN REMOTA STRYKER ® Remote Planning 
Station 

DENOMINACION 

CODIGO O REFERENCIA 

NO ESTERIL 

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE MANEJO: VER INSTRUCCIONES DE USO 

ALMACENAMIENTO, MANIPULACiÓN Y CONSERVACiÓN: A TEMPERATURA AMBIENTE, 
AL ABRIGO DE LA HUMEDAD. 

CODIRECTOR TECNICO: FARMACEUTICA MARIA DAN1ELA VERA - MN 13793 

DIRECTOR TÉCNICO FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 594-445 

CONDICiÓN DE VE:'-ITA. 

Uso previsto de la estación de planificación remota 

La estación de planificación remota Stryker® incluye un ordenador para poder admitir 
el software de planificación quirúrgica del sistema de navegación Stryker. La estación 
está pensada para los cirujanos que deseen realizar una planificación en un entorno de 
oficina con anterioridad a la intervención quirúrgica. Para determinar el uso previsto de 
la aplicación admitida, consulte la información de seguridad que se incluye con el 
módulo de la aplicación. 
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Seguridad del usuario o paciente* Definición de los simbolos 

! ADVERTENCIAS, 

Ldl n",lelll(lam"l-tli' 1'1 ,nir;rnnClíJI' roe ,2 IIlcllIye' (<1"1 18 
;;:PS: \8::'\'.1CI'>, '!8 ~,lnl'!fiU,rI':m lenv':81 ;:" Inlp(lnar',c8 

!arlllll,J'ln! ',,8 (:,11 td clS:Bma d8 n<l"",gacl"-n 511 yker'" y 
«)n sus Cow0011,.oonte', ("¡mes flp f'm¡>eznr a u~IIIWltG Er.tf' 

';I':;lf)¡Y\Cj ,"010 .JE'b", SE" Ltt1l\z"do por plfé,<1n"t d81;{I<HI1HI~~ 
ódb$ilcldú Lfiú .'.j<_.;(b 1,'IS lilslnKC'O'18~ )' 1,', 1,')101 mi1C:on 

';(18 s'" IPc!U\ell «11iIi", C"r!l!lI~Il ... w,:e,,)' eGn 81 5.,11'.'101'0 
·:iR ~JI[lmflulCI01\ JG ¡¡l RPC; 

.'l.,~ltes (j .. UhJ,1 j"O, ,jebl:' comp:C\UlfSe ':Iue lo R?S rlL, 

pl8<'8ntp d;l!1<:iS 1II'Jilll¡:<:nel'lte·, su'Oltos '31 \l~,;í IU':>('1 NC 
[JEBE ulrllblf'o2 Erl Cúsú 'Ji, s""r ri8(ElS\llcl \1:10 IjtP¿1I Q_ 

.y:r, r,onU:h8 ':'1' (,OP;<:I(\() II1m",dl<lli:lnents [(.'Ifel ~8rvkli' 
Ci; 'l:H1CIÓ'l é.'1 clli:wt& de Slly,~",( Nn.v'8g0<>,IIl' 

j'!<,\ (I",b& u::llwr UII'nr·ü!1811te'- y ,_1((8,,:;1'105 Str~ "er el 

rn",nuó, 'W& 'jt;> e_sp,:>crílquB j,:, contruflo_ ')11-0 (¡PO d", ¿¡Cl.e 
S,XI0S PQdfl[¡~1 nu tunClonar COir8C",m<?nt';) COI! el s,st8rf1a 

FU'S ~'Ón9'iS8 <:'rr I.YJnw(tc· con el S",f',¡~le ,le ,1tei1t1(lll di 
cliente rj2 Strvf:8f· 
La RPS .;del ¡;&nSl1d0 f,[ll'lJ ,llIliz~\lse 8n 011';11n:" l,rw:¿¡. 
1118n¡,o No '''' L'II,'I(.o- en el qUlrotólr,o 

~"¡0 Il1s1J.IE' S-::tt'Nar", -3-11(1('1:8181\ 18 RPS ni modl~l::¡U'" la 

conf'()I.lr<.Klol-' de: slster'1<l, ¡)E' :0 con\rorw poJrl,)n ¡erG
,iucir,'" 1,-"jdillC[1C',)I',,,,~, Ilv G>?seadi\;,. en i"S funclcl8~ CAl 

L<l RPS se d8[)'l utll17m en un 81l10rno dI'! reri seglllO 
.1:lii;:'CIf;.1 RO; c<l pr')cerJirl'llentos <.I:51111:()5 dé> io~ 

,',1,jc)3 ;;>11 f'st,F 11"3tfll~,-:,]r,e' '] ¡Jl)'il {I'.r)'.; dlfH€-1118', 

los rrf'-l"s':~S ,1!eC¡¡m'¡ n8Uü(: ,':¡!ll8nt", 
C! 1(\ íó!8CI"i('n '.Id S¡SI8':lil 

te»l,:., iIISI)OSI!i\J<; ni, pl,J8d", 'O'-pmül ,,8 No C(,llll",l:e II-:l!)' ,11 

UímpOI1O'-nh" qUE' 81 USUJflO puede; rp.:l¡]f¡]f En C<1S0 0e -:"'r 
[':;;C8-o,'I[I,o) un,J repaf.'i(:(m. pOI1'~lnSe en CO!ilClClC< ,:(,11 el 
,,8rVICiO dE' a\el1ClOn :11 cl¡",nt,:> d(' St:ykw N¡J'le~\[\(;(':I' 

C,.ln',IlI'"' las l:y:'!.'-Ur:U-'iili;;; de !/2'.1 ',11.18 se inclu'it'!P (011 8l' 
olCell(lJlor pml) ')b~8ner inst:ucClOIW'> de S€9\;n,jal! 6SP8-
(.i:lc o1S "j (1!'--o-e\: 1<;(-)'; (jfl manE'I') Sf\[iU1 o r",Io';¡I,nil·::n.,. (:.n ",1 
{\r.ienJdo! 
f 1 ':81 ElUO ,le 1I'_IU,lh)" sOI;re <:tldlqulf.'1 r..;mpo!1snte 
eiectr !el) ele la F PS Justl'" a ld ;I~SP.,( (I,;n 1;<)1 ;;r.¡r~8 (je U!I 

:8(<11(0 -:1", 5oól!\'I'_"II; ilU101lZiYlo ,,11! SH'.'i:el 

"';,11a ,"upr(,rLcl!;111 Cl~rn P!)f(j s,]lícltJr la .jnCllm8nt,)é:ll)n 

,1;-<1 c<r(h3:'r.¡.J.:'¡ en e!r(iloP1Q ,.In é'U pUJs, SI 1),:' S": II'clu¡e en 
1,) c¿'I" dEo aC(8ó':"I(J', 

Uso previsto de la estación 
de planificación remota 

La .o;"lnc1(J1l (]" r8ill(J!a Stl".ker'! 11;':;11',,,, \.'1 nnl'Ó'-

n,hlo' :',)13 ,¡¡lrPI);1 ,,1 SI'f1',véIl8 1.1'9 ¡,1,1I1Ificacw;, qUllur'JIC,¡ 
<1 .. 1 SlsI",rlI,j el,," 11d,"c'!1i¡CYH1 Slr'l~.ef La E-S'-dCIOI\ esta :¡ens,1,jfl 
P')ID lOS I '11,11-31105 q,."I" de,ieeil :e,líl:::W :Jmlplon¡!iUl'_I<.'(¡ ':'11 un 
tillt,_,r'¡~ ,1" 011('1'1" CJl1 ,,¡¡t'tJrlQlldaC! '-11" 1Il("'IV8rld'XI ',¡UIi'i!]I>::.l 
~'¡]fCl ·}t"",ITIW1.Jf el d~C' prevlo,tu de lo Jpll(¿l(tGr' (!dllllt',:1,1 ·;.')fl

SUlt" ICll!1k,rmücl,,', (1,:. ';80Ur,d,1tl qu,' ~"o mchlye c,n 1:'1 111':"IUI.', 
l!'- j¿, D~,ilcy len 

Recomendaciones de limpieza 

LWlfll8 81Illon<,)! v "1 ¡&;:!",j.~1 (( n tlr] HoJuela J8 Iln,~'i8=r; ~'úfll 
01 j8n,ld'>IB~, N,) l11,lIe8 !í ~ijldo<j rJl Pf'Jduclo5 oe 1\"'1>18l3 en 
':¡",WSl'¡, 'lit que pljpd""n ontE'q¡o,r ".l:st"!KElS m~ornat:",s 

i\ 

[le ¿¡CU",rd0 C('H la 0:r8<'I\'-."\ Eurnpc", 1 ,0.."'.>1" 
t:"_, :;cbr,:. r8'"dur"¡O: d8 ¡lr~m;Jtoc, ¡:.!ért'¡(t'l';', "If'r-

11>:111(03_ i:'st\" ~it:lt'C"G 111':110 ::;l,8 8 r!0JuCI:) 
11(1 del)" d"',<'JCl1ü'9" (,;O" 1.-, ~''''''U'-f, .J~,rn€,:I(',} 
'.;,o-n8l;·)i. SII'I0 '1\10' dd+ 'I¡-;--;¡,tchll:;,:, r'}1 ",,"\,(1',1 

:10 r::ollsulto" ~l SU dlsm;. ¡JFj')r j¡ edil fllfl UI'I: __ (;"I 
1,) r,ormnt1\':1 !'~Iant", rj.' <]¡:-'O", C!1'" o 1 .,¡, -:h;t',j:l ,-1,:. 

":'St'l', SI<;tt>rI¿,S 

C( 
Instrucciones de uso 

'} 1 

Preparación 
Ex:ralg8 el (Onl8,lldo dé IJ C8!Cl de W(i?S'~ IGS inclu\s 

lo slgul8n:8 

LLí ',111" ,<1 fJ~I,,(tIV Stld U:";t. 
"()n'r(,I~,joF 'w,~,,~i:d,)' 

RU; 

',),:lenj,j.-lr CGI' "¡,Xlllll' ntm ',,11 I 'Ol:l(' ,'it'i,ln 

REF "TUlJ-(J¡(, ':« 

.';,s¡",m¿ 0):,,",18:1.'.: ,j,., "R~'S 

1\;] n,tilt,,l(IOl RfF !!C!('-¿(",_(~i/, 

('1/,,,,(\,> 81 WI,lp1drlOI {jrl (Url1f<lll8 ell "011"( '!,r 'h,1 <1:1-
optail<,¡ t, H I e"~',onjI2nt", 0',! G! d;;¡"",j'Jr y ,1 U! ,<1 :'1111,) oe 
C'.lffl211k 

('",,,,:tE' Sil rc1t 11 ,1l1rl(' d~' lus ;:,uf;órtr;:; USB:Jd old"llil· 
Ú')I .y, 

, ') 
At,r" Id :::"nt"II¿, (1"1 <,'fd8f1aclor '( ¡}1-<;'51C-1'l~ 8Il",\0'-, :18 
"IlC8'lclld2 

Inicio de sesión 
Inlrn'lL':Cd el nC\111b!B Úf¡ -'lll('lC' zle, <;2S10n "'ti8 1& U:::U110 
el rev"<,(>n¡,,nts (CJPl8!( [JI eje SI"ik·:,r 

(,11,~\lCio IFf,>} 11'1(1",1" la °e,~¡C>l-1 ¡¡púl',orercJ 1,) ló¡~ntnil,l 
¡jel y;rnlniSc:-cJ(fO¡ 1" ,1plICclCi~)ne" :;21&((1';110;- 1,_1 c1pll(~1 
el')1l de5'O"da 

OpcIones para la transferencia 
de datos de pacientes 
CU'Jl1dn ¡-¡,Wil fe~'¡lzmb ra pl<1I'HI' ,~.: I('ft ':;'_1='(11'1810', 

,],;1\0', d'o"i >'ftCll'nle li'leJi¡)ntE 1" funr:i·:.n d" la ap'lclclO'1 
'F!e i'·>I;'11~8 IsoIIZ;)! u'l'wS .j~ c,(',,tUlEI,-¡j "I-j 'o;: rJ,:d,:.'" 
,'lié i,,-,(I<2n1«o; el :rd,'HS d., un S"I;or1e 8x'ra!blr -',)[(1 "TI

pnr;ar !os '.'1,,1;);; ':]001 p<lClen~s al '~I~,;'7nH cls i'lü'i(',,I<1CI(lil 
utll'ct' !a r',IPCiO!l dH ¡"'~,~dUI [lU<:'1I ',1,., la arl,C¡.c'oll 1J'),',1 1_1 
qlle "2 t',[l' ,111 pl,m:11( 'J::!.:o be, (131;0', e'o-p€,:lIlc,¡n¡''-¡)!'' 

Nota 
LJ :iH'Stfl rdHIl'(.)!j S¡¡c¡., :.J S E', S8 VI$·Jl-tl¡;III:flf pilld 
:rdn~tHII U<I;"'o ';1 ¡,'S 'XITt¡)·]tlt'iS ' 'JI: ¡¿, U;:.'il<:,YIUI1 v to 
'-,,)j!(11a el 51<,t¡:nna 

'P,-,rd obtener noJS ,rl!rY'-,iKIC'1l ~'0n-:IOS& 8'1 uy,t",:tC> con su f8p8ssntwlt2 UJIT,E'iClill~, CJ!l el ~"I dcio d", ,~ten;:.I,cn ,,1 cl1811te el>? 
-Str\k8r Nuv8gnc;ol1 er, el i1iJm810 +1-eiJ0·L~d-,'321'~! Fuere; (18 FE UJ r,I",_nqa~,,,, <'n [("l1tc:cb e'en su ftilo! rnas CNC"I1;) ,) (\)11 éol 
Sefvic,(' üe ntencl0n ttl {llente 08 S-t,','k8f en si tetc:fo¡,!O +~SI-7t;1"'¡51?-,F~:· 

~ VERA 
TICA 

.793 

f2259 

'--..a.r.s¡¡¡:a!~~R AS e \ o 
FARMACEUT\CO 

M.N. i3.i:i2.0 
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Definición de los símbolos 

1.\ Do not open. 
ill !!,,'es ')(;1 ,,,,,,",,i,, "n', "~CI-5(~",,,,,(\¡'I,, 

,oilrt~. Acr.tlS3 ID' ;¡~\IlQue(i o;:''1':er 
teCIl",CI,~'S 0_1~. 

Noahm 

1\0 C~IWC"" rl~2J, ql,~ , 
Esta etiqueta se ha colocado en el acopla
miento principa! de! sistema 

1.\ tons"r~ I(,::~ing l)olt I~ ill "'''¡¡ag¡¡d ile'ore tIJl5¡l-:.,rt, 
Pull klc~, 'g ~olt l,} ~"d 

press br<l~e rele«se b~118r 
(" ,,,tat,,, cIl'nefn ~rn·. 

~
',/- "\ 

G'Q'~ ri~b,·.~ B",,,,,,, .// . 

270" 

c'=> 
Mi,:qT'UW rotation angle 270', 
Do nol force rotate the 
main joinl when the 
systern is switched off. 

AlWi<,s ;miSS WI~"e ·~I~aM b.ltlCN\ 
<, re~~I" ,-anwr~ ", 11\. 

¡''''NU' GV" m,,~: l)~ C,,""-Q( .Qd 

~I'" "·,ov-,"- ",Wr,I1M ,,-- )n, I,,"k~ 
rd~~,"" b."'~I' [" Unc:ur'. 

";,,,~ '[J p'YIIK)-

eNllt,,\kl'i~-¡ 

I)Nlf hJ:'~~"'n"~lr~I''''';' 
r,er'e I peo,," e, bo:nr. :I~ j .. ,r,l:,q~;~,\ 

df. fr~ll() PJrJ 9""'~· "r.J: ;:p -.' 
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'Asegúrese de que el perno de cierre esté 
engancl1ado antes del transporte 
Tire hacia arnba del perno de cierre y 
presione el botón de desbloqueo del freno 
para girar la cámara y sacarla de la pOSI
ción de estacionamiento 

Para eVitar dalias en el producto. tenga en 
cuenta e! ángulo de rotación máximo de! 
brazo de la cámara. E! brazo de la cámara 
sólo girará hasta la posIción de estacio
namiento SI se gira en el sentido de las 
agujas elel reloj (Visto desde la bandeja del 
ordenador portátil). 
Para evitar daños en el producto. no gire 
el acoplamiento principal por la fuerza si 
el sistema está apagado_ 

Pulse el botón de desbloqueo del freno 
para girar el brazo de la cámara_ Es nece
sario conectar el cable de alimentación 
y encender el sistema para que el botón de 
desbloqueo del freno funcione. 
Para evitar lesiones, gire el brazo ele 
la cámara lentamente, Para evitar que 
el sistema vuelque. no se apoye en el 
brazo de la cámara ni cuelgue ningLIn peso 
dell1llsmo. 

Durante el transporte. gire el brazo de la cámara hasta la po
sición de estacionamiento para eVitar que el personal de qui
rófano sufra lesiones o el producto sufra daños, AsegLlrese 
de que el perno de Cierre esté engancllado. 

'-'y" el 'T3nscc' le J Oc "ra o~·_~ ~,,\~, en 
Mue;J~, ~ .. ":,, 

Mueva el sistema lentamente y evite pasar las ruedas por 
encima de cables II otros obstáculos, Si es necesario hacer 
pasar las ruedas por encima de obstáculos o cables. el 
sistema debe estar en posición de estacionamiento_ En ese 
caso sujete el tubo principal y tire de él en dirección a la ban
deJa del ordenador portátil. 
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De acuerdo con !a Directiva Europea 
2002/96!EC sobre residuos de apara
tos eiéc!ricos y electrónicos. este sím
bolo Indica que el producto no debe 
desecharse con la basura doméstica 
general. El producto debe desecharse 
por separado Consulte a su distri
buidor local para obtener información 
sobre los sistemas de devolución 'J 
recogida disponibles en su pais 

Conformidad CE: requisitos fundamenta
les de la Directiva 93/42/CEE relativa a los 
productos sanitarios. 

Guía de solución de problemas 

La cámara y el monitor no funcionan, no 
se puede girar el brazo de la cámara: 
• El cable de alimentación/e! cable firewire 

estoí desconectado, defectuoso o suelto, 
Compruebe las coneXiones Enchufe el 
cable de alimentación. Vuelva a conectar 
los conectores del cable en la cámara 
Llame al servicio técnico SI fuera necesario. 

• El sistema esta apagado, Encienda el 
slsterna, 

• El selector de voltaje no está ajustado 
correctamente. Compruebe que el selec
tor de voltaje esté bien ajustado, 

• Ha saltado el fusible o eXiste otro pro
blema eléctrico. Llame al servicio técnico. 

VERA 
ICA 

t>Irl""-l+,~3 

No se puede girar el brazo de la ¡'<l))" /i)i Ir iJ,' 
camara: ~ ¿ ~ ~ 

El botón de desbloqueo del freno no está 
pulsado Pulse el botón de desbloqueo 
del freno mientras 9lra el brazo de la 
cámara. 

: El botón de desbloqueo del freno no está 
conectado, Asegúrese de que los conec
tores del botón de desbloqueo del freno 
están enchufados entre el acoplamiento 
principal y ej brazo de la cámara, Con
sulte las IIlstrucc/Ones de ¡¡¡stalación, 
Fallo eléctrico o mecánico, Llame al ser
vicio técnico. 

La cámara no funciona: 

• El cable de alimentación/e! cable fire\vire 
está desconectado. defectuoso o suelto. 
Compruebe las conexiones y reinicie el 
sistema. Si el problema persiste, llame al 
servicio técniCO. 

• La cámara o la conexión están defectuo
sas. Llame al servicio técnico. 

No se ven imágenes en el monitor aun M 

que está encendido: 

• Se Ila conectado el monitor después de 
encender el ordenador portátil Pulse 
la tecla "Fn" y '''FS' en el ordenador y 
espere unos segundos a que aparezca la 
imagen en el monitor. Puecie que tenga 
que repetir el procedimiento hasta que 
aparezca la imagen tanto en el ordena
dor portátil como en el monitor 

A la hora de transportar el sistema" 
las ruedas no giran: 

• Las ruedas de la parte posterior están 
bloqueadas, Desbloquee las ruedas de 
la arte posterior 

!I_LA ',,9 
;:- .. : ;J~\j 
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Instrucciones de limpieza 

Recomendamos el método de limpieza 
manual 

& PRECAUCiÓN: 

• EVITE que entre humedad en las aber
tura del transformador de aislamiento 
Los líquidos o la humedad pueden daliar 
los componentes eléctricos . 

• NO utilice disolventes, lubrlcante",'u otros 
productos químicos a menos que se 
especifique lo contrario, 

Proveedor Agente DilUCión 

Ecolal 

Ninguno 

Incídin 

Alcohol 
ISO ro ílico 

Instrucciones de limpieza 
1, limpie toda la superficie del eNlite 

sólo si es necesario. 
2, Con respecto a la camara, consulte 

ías instrucciones de limpíeza que se 
incluyen en las InstruccIOnes de uso 
sumil1lstradas con la Navlgation 5ys
tem l/-Camera, 

3, limpie cuidadosamente la superfi-
cie con un paño suave que no suelte 
pelusa 11umedecido con un detergente 
suave no abrasivo. 

, " . i/ DAN VERA 

"~~'fr'" I G A 
M.N. Nº ,793 

Instrucciones de inspección -2 2 5 g!O 
Después de la limpieza, Inspeccione 
visualmente el eN lite COIl una ilumina-
ción adecuada y observe si queda algún 
residuo Si fuera necesario, repita el pro-
cedimiento de limpieza, Consulte en las 
Instrucciones de uso de la Navlgat/On 

, 5ystem II-Camera las instrucciones de 
inspección relacionadas con la cámara. 

,:~,CIO 
. EU·flCO 



• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, Reguladón 

e Institutos 
A.N.MAT. "2010. Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47 -12652-D9-3 

El Interv~ntor. de la Administración Nacional de Medicamentos, Aliment~ )\ 

Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N"2 ... 1 .... ~ .... "1' 
y de acuerdo a lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal Argentina, se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Estación de Planificación Remota para Sistema de Navegación. 

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

Exploración. 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 , 
Indicación/es autorizada/s: La estación de planificación remota está previsto como 

parte del Sistema de Navegación e incluye un ordenador para poder admitir el 

software de planificación quirúrgica. La estación está pensada para la planificación 

quirúrgica en un entorno de oficina. 

Modelo/s: Estación de planificación remota (Remote Planning Station). 

Sistema compuesto por: 

77oo-010-D00 Estación de planificación remota con: 

6000-61Q..{)OQ Software del paquete de tratamiento estereotáctíco. 

6000-622-000 

6007-621-000 

Software de planificación Neuro 2.0. 

Software de navegación de cadera basado en CT. 

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

Nombre del fabricante: Stryker Leibinger GMBH & Co. KG. 
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Se e~iende a Stryker Corporation Sucursal Argentina el Certificado PM-594-445, en 

la Ci~dad de Buenos Aires, a ....... I1..G ... MAY . .2.01Il>iendo su vigencia por cinco (5) 
, 

años ia contar de la fecha de su emisión. 

DIS~SICIÓN NO • 
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