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VISTO el Expediente N° 1-47-12652-09-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por et Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar ia inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
g°, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Stryker, nombre descriptivo Estacion de Planificacion Remota para Sistema de
Navegacién y nombre técnico Sistemas de Exploracién, de acuerdo a lo soticitado,
por Stryker Corporation Sucursal Argentina , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 10 respectivamente, figurando como
Anexo !i de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Ceriificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo il de
ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-445, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

A
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ARTICULO 6° - Registrése. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Mééica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesadg, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y 1ll. Girese al Departamento de

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

Expediente N° 1-47-12652-09-3
DISPOSICION N°

tl;?
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ANEXO |
DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° %Z%Q ......

Nombre descriptivo: Estacién de Planificacion Remota para Sistema de Navegacion.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de
Exploracion.

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

Clase de Riesgo: Clase li

Indicacién/es autorizada/s: La estacién de planificacion remota esta previsto como
parte del Sistema de Navegacién e incluye un ordenador para poder admitir el
software de planificacién quirirgica. La estacién estd pensada para la planificacion
quirdrgica en un entorno de oficina.

Modelo/s: Estacién de planificacién remota (Remote Planning Station).

Sisterna compuesto por:

7700-010-000 Estacion de planificacién remota con: «

6000-610-000 Software del paquete de tratamiento estereotactico.
6000-622-000 Software de planificacion Neuro 2.0.

6007-621-000 Software de navegacién de cadera basado en CT.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Stryker Leibinger GMBH & Co. KG.

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

Expediente N° 1-47-12652-09-3
DISPOSICION N°
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Dr. CARLOS JCHIALE
INYERVENTOR
N.M.A.T.
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ANEXO Il

A

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S det
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

Dr. CA .OS CHIA
LE
INTERVENTO
A'N-M-A.T, R



M.y, NE 13,708

PM 594-445 Stryker® Sistema de Navegacion Médulo Remote Planning Station

ANEXO JILB

PROYECTO DE ROTULO

Fabricante: Stryker Leibinger GmbH & Co. KG
Batzinger StraBe 41, 0-79111 Freiburg | Alemania

IMPORTADO POR: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA
AV LAS HERAS 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Tel: (54-11)4118-4800 - Fax (54-11) 4809;0585

Argentina

’

o
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ESTACION DE PLANIFICACION REMOTA PARA SISTEMA DE

NAVEGACION

ESTACION DE PLANIFICACION REMOTA STRYKER ® Remote Planning

DENOMINACION

CODIGO O REFERENCIA

LOTE/ SERIE

NO ESTERIL

FECHA DE FABRICACION:

INSTRUCCIONES ESPECIALES DE MANEJO: VER INSTRUCCIONES DE USO

Station

ALMACENAMIENTO, MANJPULACION Y CONSERVACION: A TEMPERATURA AMBIENTE,

AL ABRIGO DE LA HUMEDAD.
INSTRUCCIONES DE USO: VER INSTRUCCIONES DE USO
CODIRECTOR TECNICO: FARMACEUTICA MARIA DANIELA VERA — MN 13793

DIRECTOR TECNICO: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO — MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 594-445

CONDICION DE VENT AL o oo e,

LA
AN oy
e (A CTHPC ATION
SH UG, ARGENTINA

M.N. 13.520

~
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ANEXO IIl.B

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO T,

5y

Fabricante - Stryker Leibinger GmbH & CotKG
Batzinger StraBe 41, 0-79111 Freiburg I Alemania <

* IMPORTADO POR: STRYKER CORPORATION ~ SUCURSAL ARGENTINA
AV LAS HERAS 1947, lro - C1127AAB = Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Tel: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-0585
Argentina

ESTACION DE PLANIFICACION REMOTA PARA SISTEMA DE
' Nf&VEGACI(')N
ESTACION DE PLANIFICACION REMOTA STRYKER ® Remote Planning

Station
DENOMINACION
CODIGO O REFERENCIA
NO ESTERIL
INSTRUCCTIONES ESPECIALES DE MANEIO: VER INSTRUCCIONES DE USO

ALMACENAMIENTO, MANIPULACION Y CONSERVACION: A TEMPERATURA AMBIENTE,
AL ABRIGO DE LA HUMEDAD.

CODIRECTOR TECNICO: FARMACEUTICA MARIA DANIELA VERA — MN 13793

DIRECTOR TECNICO: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO — MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 594-445

Uso previsto de la estacion de planificacion remota

La estacién de planificacion remota Stryker® incluye un ordenador para poder admitir
el software de planificacién quirirgica del sistema de navegacion Stryker. La estacion
estd pensada para los cirujanos que deseen realizar una planificacién en un entorno de
oficina con anterioridad a la intervencion quirtirgica. Para determinar el uso previsto de
la aplicacién admitida, consulte la informacion de seguridad que se incluye con el
modulo de la aplicacion.
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Seguridad del usuario o paciente*
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Definicién de los simbolos
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Instrucciones de uso
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Definicion de los simbolos

Do not vpen.
D305 W3 SONTAIN ANy LS -G v

Moot Esta etigueta se ha colocado en ¢l acopla-
: miento principal del sistema

Ensurs loking el is
anpaged hetors tianspoat,
Pull lock:ag oolt 1 and
press brase release bullon
to rolate camern arnt,

Trane Felosse Baitos 4

oo 1

Boion de desbioguen del fivan

Mukarmur: rotation angle 270,
-Do not force rotaie the
main joinl when the
system is switched off,

loase builoat

;e Brase syaged A

* Fiorate camann slawly.

;LA el
¢ lear zgain

Asegurese de que el perno de cierre esté
enganchado antes del transporte.

Tire hacia arriba de! permo de cierre v
presione el botdn de desblogqueo del freno
para girar la camara y sacarla de la post-
cidn de estacionamiento.

Para evitar dafos en el producto. tenga en
cuenta el angulo de rotacion maximo del
brazo de la camara. El brazo de la camara

gt de retanidn mavima 3750 solo girara hasta la pesicion de estacio-
Mo e sl noemiene sl pamiento si se gira en el sentide de las
anagado.,

agujas del reloj (visto desde la bandeja del
ordenador portatil).

Para evitar dafios en el producte. no gire
el acoplamignto principal por la fuerza gi
el sistema esta apagado.

@ siemprT e
[Ls)

Frerus pugsia

weeenmedaanas e 0y Jes & hoton de desblogues del frene

para girar el brazo de la camara. s nece-
sario conectar ef cable de alimentacion

y encender el sistema para que el boton de
desblogueo del freno funcicne.

Fara evitar lesiones, gire el brazo de

la camara lentamente. Para evitar que

Mo CUlGILE BOSAS N 56 ADUE el sistema Vuelque, ne se apoye en el

brazo de la cdmara ni cuelgue ningun peso
del mismo. !

Durante et transporte. gire el brazo de ia camara hasta la pe-
sicién de estacionamiento para evitar que el personal de qui-
rofano sufra lesiones o el producto sufra dafios. Asegurese
de que el perno de cierre esté enganchado.

Mueva el sisterna lentamente y evite pasar las rugdas por
encima de cables u otros obstaculos. Si es necesario hacer
pasar las ruedas por encima de obstaculos o cables, ef
sistema debe estar en posicion de estacionamiento En ese
caso. sujete el tubo principal y tire de él en direccioh a ia ban-

;.f\-"

—

s
)
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)

)




PM 594-445 Stryker® Sistema de Navegacion Médulo Remote Planning Station ™
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CSA international
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informacion
de precaucion

HOM
#TERILE "

El asa de la camara
no es estéril

De acuerdo con la Directiva Europea
H002/96/EC scbre residuos de apara-
tos eléctricos v 2lectrénices. este sim-
balo indica que el producto no debe
desecharse con la basura doméstica
o general. £l producto debe desecharse
W o scparade. Consulte a su distri-
buidor local para obtener informacion
sobre los sistemas de devolucion y
recogida disponibies en siu pais.

Conformidad CE; requisitos fundamenta-
les de la Directiva 93/42/CEE relativa a los
producios sanitarios.

Guia de solucion de problemas

La camara y el monitor no funcionan, no
se puede girar el brazo de ja camara:
El cable de alimentacion/el cable firewire
estd desconectado, defectuoso o suelto.
Compruebe las conexicnes. Enchufe el
cable de alimentacion. Vuelva a conectar
jos conectores del cable en fa camara.
Llame al servicio técnico si fuera necesario.
El sistema esta apagado. Encienda el
sistema.
El seiector de voltaje no esta ajustado
correctamente. Compruebe que el selec-
tor de voltaje esté bien ajustade.
- Ha saltado el fusible o exisie otro pro-
biema eléctrico. Liame al servicio téenico.

-

.

L]

No se puede girar ¢l brazo de la fi
¢cimara: }2
- El botén de desbloqueo del freno no esta
putsado. Pulse &l boton de desbloques
def frenc mientras gira el brazo de la
camara.

« El botdn de desblogueo del freno no esta
conectado. Asegurese de que los conec-
tores del boton de desblogueo del freno
estan enchufados entre el acoplamiento
principal y ef braze de la camara. Con-
sulte las instrucciones de instalacién.

« Fallo electrico o mecanico. Llame al ser-
vicio técnico.

La camara no funciona:

- i cable de alimentacidén/el cable firewire
asia desconectado, defectuoso o suslio.
Compruebe las conexiones y reinicie el
sistama. Si el problema persiste, llame al
servicio técnico.

« La camara o |la conexion estan defeciuo-
aas. Liame al servicio técnico.

No se ven imagenes en el monitor aun-

gue esta encendido:

« Se ha conectado el moniter después de
encender el ordenador portatil. Pulse
la tecla *Fn"y “F8" en el ordenadory
espere unos segundos a que aparezca la
imagen en el monitor. Puede que tenga
que repetir el procedimiento hasta que
aparezca la imagen tanto en ef ordena-
dor portatil como en el menior.

£
A la hora de transportar el sistema,
las ruedas no giran:
+ Las ruedas de ia parte posterior estan
ploqueadas. Desbloguee las ruedas de
la arte posterior,

Pagina 9 de 32
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Instrucciones de limpieza

Recomendamos et método de limpieza
manual.

& PRECAUCION:

» EVITE que entre humedad en las aber-
tura del transformador de aislamiento. ¢
Los liguidos ¢ la humedad pueden dafar
los componentes eléctricos.

- NO utiice disolventes, lupricantes’ otros
nroductos quimices a menos gue se
especifigue lo contrario.

Proveedor Agente Dilucidn

Ecolal Incidin 2%

Ningunc Alcchot 10%
1Isopropilicc

Instrucciones de limpieza

1. Limpie toda la superficie del eNlite
sola st es necesario.

2. Con respecto a la cémara, consilite
fas instrucciones de impleza que se
incluyen en las Instrucciones de uso
suministradas con la Navigation Sys-
fem I-Camera.

3. Limpie cuidadosamente ia superfi-
cie con un pafio suave que no suelte
pelusa humedecido con un detergente
suave no abrasivo.

Pagina 10 de 32

Instrucciones de inspeccion 2 2 5 9//0

Después de la limpieza, inspeccionsa
visualmente el eNlite con una flumina-
cion adecuada v observe si queda algun
residuio. Sifuera necesario, repita el pro-
cedimiento de limpieza, Consulte en las
instruccionas de uso de fa Navigation
System ll-Camera as instrucciones de
inspeccion relacionadas con la camara.
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ANEXO il
CERTIFICADO

 Expediente N°: 1-47-12652-09-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimento
Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Dispaosicion N"zzgg
y de acuerdo a lo soficitado por Stryker Corporation Sucursal Argentina, se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Estacién de Planificacion Remota para Sistema de Navegacion.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-468 - Sistemas de
Exploracion.

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

Clase de Riesgo: Clase i

indicacién/es autorizada/s: La estacién de planificacién rémota esta previsto como
parte del Sistema de Navegacion e incluye un ordenador para poder admitir el
software de planificacion guirdrgica. La estacion esta pensada para fa planificacion
quirirgica en un entorno de oficina.

Modelo/s: Estacion de planificacién remota (Remote Planning Station).

Sistema compuesto por:

7700-010-000 Estacion de planificacién remota con:

6000-610-000 Software del paquete de tratamiento estereotactico.
6000-622-000 Software de planificacién Neuro 2.0.

6007-621-000 Software de navegacion de cadera basado en CT.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Stryker Leibinger GMBH & Co. KG.

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



Se e#iende a Stryker Corporation Sucursal Argentina el Certificado PM-594-445, en

la Ciyrdad de Buenos Aires, a ... ...._f.‘l.ﬂ...MAY..Z.Oflﬂsiendo su vigencia por cinco (5)
anos ja contar de la fecha de su emision.
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