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Disposicién

Namero: DI-2018-5041-APN-ANMAT#MS

N

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7211-16-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7211-16-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

N

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
Adminigtracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en la que
informasque el producto estudiado reiine 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 el Decreto N° 101 del 16
de Diciémbre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



N MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 de Navegacion y
nombre*técnico Sistemas de Exploracion, de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-15877921-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-594-640”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ART{CULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la preseqte disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
\

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre*descriptivo: Sistema de Navegacion

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-468 Sistemas de Exploracién
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stryker

Clase dcz Riesgo: IV

Indicacion autorizada: Previsto como sistema de planificacion y guiado intraoperatorio para la cirugia
abierta o percutdnea asistida por imagenes.

El sistema esta indicado en aquellos casos médicos en los que se estime conveniente recurrir a la cirugia
asistida por imdgenes, y cuando pueda identificarse una referencia a una estructura anatémica rigida en una
imagen médica.

Modelo/s:

6000-005-000  Rastreador universal (1)
6000-007-000  Rastreador para Adaptador Mayfield (1)
6000-0Q8-000 Dispositivo para calibracion vector (1)
6000-010-000  Dispositivo para calibracién puntual (1)



6000-014-000
6000-022-000
6000-055-000
6000-060-000
6000-074-000
6000-075-000
6000-651-000
6000-651-300
6000-652-000

6000-655-000
6000-655-001
6000-655-002

6000-655-003

6000-655-100
6000-655-150
6000-655-300
6000-655-999
6000-660-000
6000-999-002
6000-999-003
6000-999-004
6000-999-005
6000-999-006
6001-031-000
6001-032-000

6001-088-327
6001-088-427
6001-131-000

6001-132-000
6001-200-010
6001-200-012

6001-200-042
6001-200-052

6001-231-000

6001-232-000

6001-380-000
6001-386-000
6001-400-000

nGenius, Rastreador universal (1)

Guia sin marco (1)

Zeiss NC4 Microscope Tracker/Rastreador p/Microscopio (1)

Leica Microscope Tracker/Rastreador Microscopio Leica (1)
Herramienta para colocacion Shunt L 2-4 (1)

Zeiss Pentero Microscope Tracker/Rastreador Microscopio (1)
iNtellect, Software navegacion craneana (1)

iNtellect, Software navegacion craneana — Enable (1)

iNtellect, Software planeamiento craneano (1)

CranialMap Neuro (Version completa, sin caracteristica de Registro
AIM) (1)

CranialMap Neuro S - Tarjeta Licencia, estuche individual - Pack
chico (1) )

CranialMap Neuro M - Tarjeta licencia, estuche individual - Pack
mediano (5) 1)

CranialMap Neuro L- Tarjeta licencia, estuche individual - Pack
grande (10) 1

CranialMap Neuro — Actualizaciéon (1)

CranialMap Neuro - Service Actualizacion (1)

CranialMap Neuro — Enable (1)

CranialMap Neuro - C4C (Tarjetas para Capital) (1)

CranialMap (Version completa, sin Licencia AIM) (1)

NavLock 2-7mm (sic) (1)

NavLock 7-13mm (sic) (1)

NavLock 13-20mm (sic) (1)

NavLock 20-27mm (sic) (1)

NavLock, Kit esterilizacion en caja (1)

Seeker, LH Frontal Sinus/Buscador seno frontal, usuarios zurdos (1)
Seeker, RH Frontal Sinus/Buscador seno frontal, usuario diestro (1)
Suction Tube, 2.7mm RH Frontal Sinus/Tubo p/aspiracion senos
frontales, 2.7mm, usuarios diestros (1)

Suction Tube, 2.7mm LH Frontal Sinus/Tubo p/aspiracion senos
frontales, 2.7mm, usuarios zurdos (1)

Seeker Left, LH Maxillary Sinus/Buscador seno maxilar izquierdo,
usuario zurdo (1)

Seeker Left, RH Maxillary Sinus/Buscador seno maxilar izquierdo,
usuario diestro (1)

Skull Post/Anclaje para craneo (1)

Container for Skull Mounted Tracker Kit/caja p/conjunto rastreador
montado p/craneo (1)

Drill Bit, WL 4,2mm, Dental Shaft/Broca, WL 4,2mm, eje dental (1)
Drill Bit, WL 5.2mm, Dental Shaft/Broca, WL 5.2mm, eje dental (1)
Seeker Right, LH Maxillary Sinus/Buscador seno maxilar izquierdo,
derecho (1)

Seeker Right, RH Maxillary Sinus/Buscador seno maxilar derecho,
derecho (1)

Mask Communication Unit/Unidad comunicacion p/mascarilla (1)
Patient Registration Mask/Mascarilla p/registro de paciente (1)
PROFESS™ Software (1)



6001-400-300
6001-410-000
6001-410-070
6001-410-090
6001-410-100

6001-420-000

6001-651-000
6001-651-300
6001-652-000

6001-655-000
6001-655-001
6001-655-002

6001-655-003

6001-655-100
6001-655-150
6001-655-300
6001-655-999
6002-005-000
6002-014-000

6002-016-000
6002-017-012

6002-017-018

6002-020-000
6002-021-000
6002-050-000
6002-100-025
6002-100-032
6002-150-025
6002-150-032
6002-200-000
6002-300-000
6002-350-000
6002-390-000
6002-660-000
6002-660-001
6002-660-002
6002-660-003
6002-660-300
6002-660-999
6002-661-000

PROFESS™ Software Enable (1)

PROFESS™ Straight Suction/Succion recta (1)

PROFESS™ Curved 70° Suction/Succién curva (1)

PROFESS™ Curved 90° Suction/Succion curva (1)

PROFESS™ Frontal Sinus Seeker/Sonda seno frontal (1)

PROFESS™ Kit Registro (compuesto por 6001-420-010; 6001-420-

020; 6001-420-030) (1)

iNtellect ENT Navigation Software (1)

iNtellect ENT Navigation Software — Enable (1)

iNtellect ENT Planning Software/Software planificaciéon (1)

CranialMap Express (Version completa, sin caracteristica Registro

AIM) (1)

CranialMap Express S - Ficha/tarjeta licencia individual caja - Pack

chico (1) (1)

CranialMap Express M - Ficha/tarjeta licencia individual caja - Pack

mediano(5) (1)

CranialMap Express L- Ficha/tarjeta licencia individual caja - Pack

grande (10) 0))

CranialMap Express — Actualizaciéon (1)

CranialMap Express-Service Actualizacion (1)

CranialMap Express — Enable 6))

CranialMap Express-C4C (Tarjetas/Fichas para Capital) (1)

Rastreador Columna (1)

Short (124mm) Spine Clamp/Grapa corta (124 mm) para columna (1)

Long (152mm) Spine Clamp/Grapa larga (152 mm) para columna
1

Ell)avija de Revision para Navegacion Columna (Spine Navigation)

12mm (1)

Clavija de Revision para Navegaciéon Columna (Spine Navigation)

18mm (1)

Grapa percutanea p/columna (corta) (1)

Grapa percutanea p/columna (larga) (1)

Adaptador giratorio para Navigation (1)

Drill Guide 2.5 x 100mm / Guia de broca (1)

Drill Guide 3.2 x 100mm / Guia de broca (1)

Drill Guide 2.5 x 150mm / Guia de broca (1)

Drill Guide 3.2 x 150mm / Guia de broca (1)

Clavija adaptador rasteador universal (1)

Straight Pedicle Feeler/Calibrador de pediculo, recto (1)

Thoracic Pedicle Feeler/Calibrador de pediculo, toracico (1)

SpineMask Rastreador (1)

SpineMap 3D 2.0 Software (1)

SpineMap 3D Navigation S/chico (1)

SpineMap 3D Navigation M/Mediano (1)

SpineMap 3D Navigation L/grande (1)

SpineMap 3D 2.0- Enable (1)

SpineMap 3D Navigation C4C (Tarjetas/Fichas parar Capital) (1)

SpineMap 3D 2,0 — Planificacion (1)



AN

6002-670-000
6002-670-100
6002-670-300
6002-700-000
6003-003-090
6003-005-000
6003-010-000
6003-011-000
6003-012-000
6003-024-000
6003-027-000
6003-028-000
6003-029-000
6003-034-000
6003-050-000
6003-031-000
6003-052-000
6003-054-000
6003-055-000
6003-060-000
6003-061-000
6003-070-000
6003-080-001
6003-100-020
6003-100-090
6003-100-100

6003-160-110

6003-175-000
6003-200-010
6003-200-020
6003-200-030

6003-230-000

6003-300-010
6003-300-021
6003-300-031
6003-300-041
6003-640-001
6003-640-002
6003-640-003
6003-640-999
6003-655-000
6003-655-100
6003-655-300
6003-672-000
6003-672-100

SpineMap® 3D 3.0 — Software (1)
SpineMap® 3D 3.0 — Actualizacion (1)
SpineMap® 3D 3.0 — Enable (1)

Lesna (1)

PINABALL® (1)

Rastreador pélvico/tibial (1)

Rastreador femoral (1)

Seiialador, Knee Navigation (1)

Ortho Grip Knee Pointer/Seiialador rodilla (1)
nGenius Rastreador tibial (1)

Sonda plano de reseccion - Ranuras 1.3mm (1)
Sonda plano de reseccion — Redonda (1)
Sonda plano de reseccion - Ranuras 0.9mm (1)
nGenius Rastreador fémur (1)

Sonda plano de reseccion - Ranuras 1.0mm (1)
Sonda plano de reseccion - Ranuras 1.1mm (1)
Sonda plano de reseccion - Ranuras 1.2mm (1)
Sonda plano de reseccion - Ranuras 1.4mm (1)
Sonda plano de reseccion - Ranuras 1.5mm (1)
Uni Plane Probe/Sonda plano (1)

Uni Axis Probe/Sonda eje (1)

Posterior Plane Probe/Sonda plano posterior (1)
ASM Plane Probe/Sonda plano (1)
Componente de ajuste (1)

Adaptador para rastreador (1)

Destornillador (1)

Universal Joint  Screwdriver/Destomillador  universal para
articulaciones (1)

Asa alineacion pivotal (1)

Navigated MIS Jig A/herramientas (1)

Navigated MIS Jig B/Herramientas (1)

Adaptador p/rastreador (1)

Pivotal Tracker A/P Sizer interface/Interfase Rastreador

pivotal/calibrador (1)

Mini Cutting Guide/Guia corte mini (1)

Mini Fixation Plate/Placa fijacion mini (1)
ASM Fixation Plate A/Placa fijacion (1)

ASM Fixation Plate B/Placa fijacion (1)
Universal Knee Navigation chico (1)

Universal Knee Navigation mediano (1)
Universal Knee Navigation grande (1)
Universal Knee Navigation C4C (Fichas/Tarjetas para Capital) (1)
OrthoMap Precision Knee 5.0 — Software (1)
OrthoMap Precision Knee 5.0 — Upgrade (1)
OrthoMap Precision Knee5.0-Enable (1)
OrthoMap Express Knee 2.0 — Software (1)
OrthoMap Express Knee 2.0- Actualizacion (1)



6003-672-300  OrthoMap Express Knee 2.0 — Enable (1)

6004-011-020  Adaptador p/Fluoroscopio (Philips BV 300, 9") (1)
6004-012-020  Adaptador p/Fluoroscopio (OEC, 9") (1)

6004-013-020  Adaptador p/Fluoroscopio (Ziehm Exposcop, 9") (1)
6004-014-020  Adaptador p/Fluoroscopio (Siemens Iso-C, 9") (1)
6004-016-020  Adaptador p/Fluoroscopio (Philips BV 300,12") (1)
6004-017-020  Adaptador p/Fluoroscopio (OEC, 12") (1)
6004-018-020  Adaptador p/Fluoroscopio (Siemens Iso-C, 11") (1)
6004-400-000  Fluoroscopy 30-Kit Siemens Iso-C, 9"/Kit fluoroscopio (1)
6004-400-020  Fluoroscopy 3D-Adapter Siemens iso-C/Adaptador Siemens (1)
6004-400-200  3D-Installation Set Siemens Iso-C/Set instalacion (1)
6004-400-210 ac)iaptador para Calibration Phantom Siemens Iso-C Calibration 3D
6004-509-000  Kit Ratreador p/Fluoroscopia, 9" (1)

6004-512-000  Kit Rastreador p/Fluoroscopia, 12" (1)

6004-650-000  Fluoroscopy Software 2.3/Software fluoroscopia (1)
6004-650-300  Fluoroscopy Software 2.3 — Enable (1)

6005-660-000  OrthoMap 3D 2.0 - Software (1)

6005-660-001 OrthoMap 3D Navigation, chico (1)

6005-660-002  OrthoMap 3D Navigation, mediano (1)

6005-660-003  OrthoMap 3D Navigation, grande (1)

6005-660-300  OrthoMap 3D 2.0 — Enable (1)

6005-660-999  OrthoMap 3D Navigation C4C (Fichas/Tarjetas para Capital) (1)
6005-661-000  OrthoMap 3D 2.0 - Planning/Planificacién (1)
6006-109-000 9" FluoroDisc (sic) (1)

6006-109-010 9" FluoroDisc Belt/Correa para FluoroDisc (1)
6006-112-000 12" FluoroDisc (1) :

6006-112-010 12" FluoroDisc Belt/Correa p/FluoroDisc (1)
6006-600-000  FluoroMap 1.0 — Software (1)

6006-600-001  FluoroMap - SCL Ficha/Tarjeta chica (1)

6006-6Q0-002  FluoroMap - SCL Ficha/Tarjeta mediana (1)
6006-600-003  FluoroMap - SCL Ficha/Tarjeta grande (1)
6006-600-300  FluoroMap 1.0- Enable (1)

6006-600-999  FluoroMap - C4C (Fichas/Tarjetas /4/ para Capital) (1)
6007-003-000  OrthoLock (1)

6007-003-100  Navigation Pin 3mm x 100mm/Clavija-clavo (1)
6007-003-150  Navigation Pin 3mm x 150mm/Clavija-clavo (1)
6007-004-100  Navigation Pin 4mm x 100mm/Clavija-clavo (1)
6007-005-000  Patient Tracker, Green/Rastreador de paciente, verde (1)
6007-008-000  Rastreador Instrumental (1)

6007-010-000  Rastreador de Paciente, azul (1)

6007-0 Ll -000  Puntero, recto (1)

6007-012-000  Puntero, curvo, giratorio (1)

6007-015-000  Herramienta p/insercion (1)

6007-103-110  OrthoLock EX-Pin 3 x 110/Clavija-calvo (1)
6007-104-150  OrthoLock EX-Pin 4x 150/Clavija-clavo (1)



6007-300-000
6007-310-000
6007-420-000
6007-425-000
6007-430-000
6007-435-000
6007-440-000
6007-445-000
6007-450-000
6007-455-000
6007-460-000
6007-530-000
6007-540-000
6007-550-000
6007-551-000
6007-613-001
6007-613-002
6007-613-003
6007-613-999
6007-616-000
6007-616-100
6007-616-300
6007-621-100
6007-621-300
6007-623-100
6007-820-230
6007-820-290
6007-820-320
6000-390-000

6008-655-000
6008-655-001
6008-655-002

N

6008-655-003

6008-655-300
6008-655-999
7700-009-100
7700-034-000
7700-055-000
7700-064-000
7700-065-000

7700-074-000
7700-075-000

Guia eje (1)

Guia eje, chica (1)

Clavija/Clavo anclaje, 20mm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 25mm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 30mm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 35mm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 40mm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 45mm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 50mm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 55Smm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 60mm/4mm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 30mm/Smm (1)

Clavija/Clavo anclaje, 40mm/5Smm (1)

Clavija/Clavo anclaje, S0mm/Smm (1)

Clavija/Clavo pélvico para Knee Navigation (1)

Universal Hip Navigation S/Hip Navigation universal, chico (1)
Universal Hip Navigation M/Hip Navigation universal, mediano (1)
Universal Hip Navigation L/Hip Navigation universal, grande (1)
Universal Hip Navigation C4C (Fichas/Tarjetas para Capital) (1)
OrthoMap Versatile Hip 2.0 - Software (1)

OrthoMap Versatile Hip 2.0- Actualizaciéon (1)

OrthoMap Versatile Hip 2.0- Enable (1)

CT-Based Hip Navigation 1.1 — Software (1)

CT-Based Hip Navigation 1.1 Software — Enable (1)

CT-Based Hip 1.1 Planning Software/Software planificaciéon (1)
Nav Resurfacing Drill Guide, 2.4mm/Guia broca (1)

Nav Resurfacing Drill Guide, 3.0mm/Guia broca (1)

Nav Resurfacing Drill Guide, 3.2mm/Guia broca (1)
CranialMask(TM) Tracker (1)

CranialMap CMF (version completa, sin caracteristica de Registro
AIM) (1)

CranialMap CMF S- Ficha/tarjeta estuche individual - Pack chico
1 1

ér)anialMap CM% gv[ - Ficha/tarjeta estuche individual - Pack mediano

5 1
ér)anialMap Cl\(/ll-2 L - Ficha/tarjeta estuche individual - Pack grande
(10) (D)
CranialMap CMF - Enable (1)
CranialMap CMF - C4C (Fichas/tarjetas para Capital) (1)
MavSuite®3, Kit (1)
Zeiss NC4 Microscope Nav. Kit Sistema II, con: 6000-055-000 (1)
Zeiss NC4 Microscope Kit para NAV3i, con: 6000-055-000 (1)
Leica D1 Microscope Nav. Kit Sistema II, con: 6000-060-000 (1)
Leica Microscope Kit para NAV3i, con: 6000-060-000 (1)
Zeiss Pentero Microscope Nav. Kit Sistema II, con: 6000-375-000
1
(Ze)iss Pentero, Kit Microscopio para NAV3i, incluye: 6000-075-000
1)



7700-600-000  Stryker ADAPT , Plataforma (1)
7700-700-000  Stryker NAV3, Plataforma (1)
7700-800-000  Stryker NAV3I, Plataforma (1)

81-034Q2 Tornillos dseos, autorroscantes, Cross-fit (1)

81-03403 Tomillos 6seos, , Emergency, Cross-fit, autorroscantes (1)
81-03404 Hoja p/destornillador, con ranura, Dental (1)

81-03405 Broca, WL 4.6mm, Dental (1)

81-03902 Stericontainer (sic) para Accesorios FGS (1)

6000-012-000  Puntero, corto (1)
6000-OM-000  Puntero, largo (1)
6001-020-000  Indicador nasal (1)
6001-021-000  Indicador, fosa posterior izquierda (1)
6001-022-000  Indicador, fosa posterior derecha (1)
6001-035-000  Caja grande para esterilizacion (1)
Cénula externa: diam 2,5mm x 210 mm con ventana lateral
° (8mm) ()

Canula interna con camara p/corte muestra
Marcador de profundidad ajustable
6000-024-000  Estilete eyeccion
Tubo inyeccion: diam 2,7 mm x 400 mm, cierre LUER
Jeringa 10 ml
Valvula Stopcock (sic)

LY

Regla
81-81000 SpineMap® 3D 3.0-Demo ventas (1)

Software p/Fluoroscopia/Fluoroscopy Software 2.3 CD - Demo
81-80037

ventas (1)
6002-070-000 KWIC, aguja, 8 ga x 15cm  (4)

------- X- Mark, Marcadores Fiduciarios/Fiduciales (3)

Periodo de vida util:

Productos esterilizados por 6xido de etileno

6000-022-000 Guia sin marco 36 meses

6001-3§6-000 Patient Regitration Mask/Mascarilla p/registro de paciente

12 meses

6001-410-000 PROFESS™ Straight Suction/Succion recta 24 meses

6001-410-070 PROFESS™ Curved 70° Suction/Succion curva 24 meses

6001-410-100 PROFESS™ Frontal Sinus Seeker/Sonda seno frontal 24 meses

6001-420-000 PROFESS™ Kit Registro (compuesto por 6001-420-010; 6001-420-020;6001-420-030)



24 meses

6002-3;0-000 Spine Mask Rastreador 24 meses

6000-024-000 Canula externa: diam 2,5 mm x 210 mm 60 meses
6000-390-000 CranialMask™ Traker 24 meses

Productes esterilizados por radiacion gamma .

6007-003-100 Navigation Pin 3mm x 100 mm/Clavija-clavo 60 meses
6007-003-150 Navigation Pin 3mm x 150 mm/Clavija-clavo 60 meses
6007-004-100 Navigation Pin 4mm x 100 mm/Clavija-clavo 60 meses
6007- l(;3-l 10 OrthoLock Ex-Pin 3 x 110/Clavija-clavo 60 meses
6007-104-150 OrthoLock Ex-Pin 4 x 150/Clavija-clavo 60 meses
6003-003-090 PINABALL® 36 meses

6002-070-000 KWIC, aguja 8 ga x 15 cm 24 meses

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre\del fabricante:

1-Stryker Leibinger GmbH& Co. KG

2-Pajunk GmbH Medizintechnologie

3-1ZI Medical Products LLC

4-Orthovita Inc

5-Inpac Medizintechnik GmbH

6-Stryker Trauma AG

7-Siiddeutsche Feinmechanik Gmbh

8-Vention Medical, Inc. (ATEK)

9-SteriPack Medical Poland Sp. Z. o. o.

10-Millefer Instruments Holding SARL

1 l-Orcl;id Bridgeport

Lugar/es de elaboracién:

1-Botzinger StraBe 41, 0-79111 Freiburg, Alemania.

2-Karl-Hall-Str. 1 78187 Geisingen. Alemania



\
[

3-5 Easter Ct Ste J. Owings Mills, MD 21117, Estados Unidos
4-45 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355, Estados Unidos
S-Gewefbestr. 34, 75217 Birkenfeld, Alemania
6-Bohna§kerweg 1, 2545 Selzach, Suiza
7-Briickenstr. 5, 63607 Wichtersbach, Alemania
8-620 Watson SW, Grand Rapids, MI 49504, Estados Unidos
9-Leg. U1 Japonska 1, 55-220 Jelcz-Laskowice, Polonia
10-Chemin du Verger 3, 1338 Ballaigues, Suiza
11-6688 Dixie Highway, Bridgeport, MI 48722, Estados Unidos
Expedignte N° 1-47-3110-7211-16-6

£0E Roberto Luis

- . L
Date: %1 .05, 1?09:45:12 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administragion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Oigitaly signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
Goe

on:

« GDE. caAR.
-3

0718117984
Oate: 2018.05.17 09:45:14 0300



Proyecto de Rétulo

Sistems de Navegacién
Marca: Stryker®
S Modelo: (segin corresponda)
5 ) Stryker L:l‘bbmﬂ;:r‘gm’:t?& Co. KG

Bétzinger StraBe 41, 0-79111 Freiburg. Alemania/
1Z1 Medical Products LLC
S Easter Ct Ste ). Owings Mills, MD 21117. Estados Unidos

(segiin corresponda)

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

Producto No Estéril

Lote:
NGmero de Seria:
Fecha de fabricacién: AAAA/MM

N

Modo de uso, Advertencias y Precauclones: Ver Instrucciones de uso.
Condicién de Vanta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli = MN 15643

Autorizado por Ia ANMAT PM- 594-640
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Proyecto de Rétulo

Sistema de Navegacién

Marca: Stryker®
Modelo: (segin corresponda)

Fabricado por:
N Stryker Leibinger GmbH & Co. KG
Bbtzinger Str. 41, D-79111 Freiburg. Alemania / .
Pajunk GmbH Medizintechnologie
Karl-Hall-Str.1. 78187 Geisingen. Alemania/
Orthovita Inc
45 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355 Estados Unidos
(seqln corresponda)

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

Producto Estéril.
Esterilizado por éxido de etileno/ Esterilizado por irradiacién
{segun corresponda)
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- 594-640
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S Instrucciones de Uso

Sistema de Navegacién

Marca: Stryker®

Fabricado por:
Stryker Leibinger GmbH & Co. KG
BStzinger StraBe 41, 0-79111 Frelburg, Alemania /
Pajunk GmbH Medizintechnologie
Karl-Hall-Str.1. 78187 Geisingen. Alemanla/
IZ1 Medical Products LLC
5 Easter Ct Ste J. Owings Mills, MD 21117, Estados Unidos/
Orthovita Inc
45 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355 Estados Unidos
(segin 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 Técnlco: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

Autorizado por la ANMAT PM-~ 594-640

USO PREVISTO
El sistema de navegacién Stryker estd previsto como sistema de planificacién y
guiado intraoperatorio paray la crugia ablerta o percutdnea asistida por imégs




El sistema estd Indicado en aquellos casos médicos en los que se estime
conveniente recurrir a 13 cirugia asistida por imdgenes, y cuando pueda identificarse
una referencia a una estructura anatémica rigida en una imagen médica,

~
Las Plataformas ADAPT, NAV3, NAV3i se han concebido para su uso como
plataformas para la cirugla asistida por ordenador, como parte del Sistema de
navegacién Stryker.

El\'uso previsto del Sistema de navegacién Stryker completo estd definido por los
mddulos de aplicacion Stryker,

El médulo ENT estd indicado para el uso intranasal o sinusal.
El médulo Fluoro/Trauma esté disefiado de forma que puede ser utilizado con @
gran variedad de sistemas de fluoroscopia con brazo en C de 9/11/12 pulgadas.

El médulo SPINE se puede utilizar en el caso de cualquier dolencia en la que
estuviera indicada la drugia asistida por computadora y en que se pueda tener
como referencia e identificarse una estructura anatdmica rigida como, por ejemplo,
el g’éneo o las vértehras con respecto a imdgenes médicas.

El médulo de rodilla OrthoMap Express Knee de Stryker, compuesto por el
Software OrthoMap Express Knee 2,0 y una plataforma de la familia de Plataformas
NAV3I, se ha concebido como sistema de planlﬂcadén y guia intraoperatoria para
la cirugia abierta o percutdnea gulada por imégenes.

El Sistema se puede utilizar comeo guia Intraoperatoria en aquellos casos en los que
pueda identificarse una referencia a una estructura anatémica rigida.

Este sistema estd indicado para cualquier afeccién de la articulacién de la rodilla en
la que pueda resultar adecuado el uso de cirugia asistida por ordenador .
El médulo de cadera versitil OrthoMap Versatile Hip de Stryker, compuesto por el
Sqftware OrthoMap Versatile Hip 2.0 y una plataforma de la familiia de Plataformas
NAV3i, se ha concebido como sistema de planificacién y gula intraoperatoria para la
cirugia abierta o percutdnea guiada por imégenes.

El sistema se puede utifizar como gula intraoperatoria en aquellos casos en los que
pueda identificarse una referencia a una estructura anatémica rigida tal como,
entre otras, la pelvis o el fémur.

Este sistema est3 indicado para cualquier afeccién de la articulacién de la cadera en
13 que pueda resultar adecuado el uso de cirugia asistida por imégenes.

El Sistema de cadera versatil OrthoMap Versatile Hip de Stryker se puede utilizar,
entre otros, en los siguientes procedimientos quirdrgicos:

Y
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« Cualquiler tipo de artroplastia total de cadera (THA, Total Hip Arthroplasty), p.\
ablerta o minimamente invasiva
» Colocacién precisa de instrumentos, implantes y tejido éseo durante la cirugia
ortopédica de cadera

* Revislones

Agcesorios
La gufa sin marco es un accesorio del Sistema de navegacién de Stryker y se utiliza

para extraer tejidos del cerebro para una blopsia o para entragar agentes de
manera intracraneana.

La aguja Stryker KWIC estd disefiada para interactuar con sistemas de navegacidn
dé Stryker. Este instrumento estd destinado a su uso en tratamientos en la
columna para llevar a cabo operaciones manuales generales en el &mbito de la
ortopedia, entre las que se incluyen la colocacién de sondas {por ejemplo, AK) o
para extraer médula dsea.

~

SI'MM del usuario o pacieants
ADVERTENCIAS:

sLea la informacién y aseglirese de haberla comprendido. Bs importante
familiarizarse con el Sistema de navegadén Stryker® (Stryker® Navigation
System) antes del uso. :

Este sistema debe ser utilizado exclusivamente por personal debidamente formado.
« Utllizar el sistema para procedimientos distintos de los especificados en estas

instrucciones o para usos no pravistos afecta negativamente a la precisién de la
navegacion.

» Antes del uso quirGrgico, debe probarse e médulo con el Sistema de navegacion
para asegurarse de que su funcionamiento es correcto,

sAntes de cada uso, debe comprobarse que el sistema no presenta dafios ni
componentes sueltos. Si alguna de estas condiclones no se cumple. NO utilice el
equipo. Péngase en contacto inmediatamente con su representante comercial de
Stryker Navigation en caso de que sea necesaria una reparacdén.

» Antes de utilizar cualquier componente compatible con el sistema, lea las
instrucciones y asegurese de que las entiende. Preste especial atencién a la
informacién sobre |a seguridad del paciente y del usuario que se incluye en las
Instrucciones de uso de los distintos componentes. Si no tiene en cuenta esta
informacién, es posible que el padiente y/o el personal de quiréfano sufran lesiones
o que se dafien los componentés del sistema.

IF-2018-15877921-APNXDNPM#ANMAT
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« El equipo accesorio conectado a las interfaces analégicas y digitales debe estar
certificado de acuerdo con las normas IEC correspondientes (p. ¢f., IEC 60950 para
equipos de procesamienta de datos o 1EC 60601-1 para equipos médicos). Ademads,
todas las configuraciones deben cumplir el apartado 16 de la norma bésica IEC
60\601-1:2005.Ct3a|quier persona que conecte un equipo adicional a la parte de
entrada o de salida de sefiales estd conﬂgurando un sistema electromédico y, por
lo tanto, es responsable de garantizar que el sistema cumple los requisitos del
apartado 16 de la norma bésica IEC 60601-1:2005. Si desea obtener mids
informacion, péngase en contacto con su representante comercial de Stryker
N;vlgaﬁm.

« NO modifique ninglin componente o accesorio, puesto que ello podria ser causa
de lesiones para el paciente o para el personal sanitario.

« Para evitar que se vuelque el sistema, no se apoye en éste ni cuelgue ningin
peso del mismo.

. éste sistema puede provocar radiointerferencias o perturbar el funcionamiento de
equipos proximos. Podria ser preciso adoptar medidas atenuadoras, tales como la
reorientacién o la reubicacién del sistema, o el blindaje de la ubicacién,

e Para evitar descargas eléctricas peligrosas, este sistema solo debe conectarse a
una fuente de alimentacién de la red eiéctrica con puesta a tierra,

. Para garantizar que el sistema se pueda desconectar de forma segura de \a fuente
de alimentacién de la red eléctrica, coléquelo siempre en una posicién en la que se
pueds acceder ticliimente al enchufe del cable de alimentacién principal o a‘la toma
de corriente.

. SI se conecta el sistema a la red o a otros dispositivos mediante un acoplamiento
de datos, el rendimiento fundamental del sistema podria verse comprometido por
distintas causas (virus, pérdida de datos, archivos corruptos, acceso no autorizado,
etc.). Los acoplamientos de datos del sistema son el puerto. USB, la unidad CD/DVD
y las interfaces de video.

Antes de conectar el sistema a ia red o a otro equipo mediante un acoplamiento de
datos, identifique, analice, evalue y controle los riesgos derivados.

Todos los cambios en 1a red o en el acoplamiento de datos, como p. ej.

-- cambios en la configuracién de la red o del acoplamiento de datos

-- la conexién/desconexién de elementos desde/hasta la red o el acoplamiento de
datos

- o la actualizacién del equipo conectado a la red o al acoplamiento de datos,
pueden provocar huevos riesgos.

IF-2018-15877921-APN-DNPM#ANMAT
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Realice siempre un nuevo andlisis de los riesgos derivados cuando se hayark
realizado cambios en 1a red o en el acoplamiento de datos. No conecte al puerto
USB ningtin otro dispositivo distinto de un medio de almacenamiento.

Si desea conectar el sistema a la red o a otro equipo, péngase en contacto con su
representante comercial de Stryker,

o Antes de usar el sistema, tome medidas para evitar las pérdidas de potencia. El
sistema no cuenta con reserva de potencia, por lo que se desconectard
inmediatamente en caso de una pérdida de potencia, por ejemplo si se desenchufa
el cable de alimentacién principal.

« NO modifique ningin compenente o accesorio, puesto que elio podria ser causa
de leslones para el paciente o para el personal sanitario.

sPeligro de electrocucién. NO intente abrir el sistema. El sistema estd equipado con
una fuente de alimentacién sin interrupciones (UPS).Cuando se desconecta el
enchufe no se suprime la potericia de salida del UPS.

o Para evitar lesiones al usuario y/o dafios en el producto, aseglrese de que el
sistema se encuentra en posicién de estacionamiento y que el cable de alimentacién
estd guardado durante el transporte o ailmacenamiento.

» Para evitar lesiones al usuario y/o dafios en el producto, desbloquee los frenos de
las ruedas antes de movert el sistema y bloquéelos una vez concluido el traslado.

» Para evitar lesiones al usuario y/o dafios materiales del producto, evite el
desplazamiento por encima de cables u otros obstaculos.

sPara un transporte de corta duracién del sistema, éste se puede transportar sin
efectuar un clerre del sistema.

o Traslade el sistema lentamente y con sumo cuidado.

» Si el sistema es trasladado a un interior después de haber estado en el exterior,
es preciso esperar dos horas antes de utiizario. En caso contrario, la condensacién
de agua sobre Ins componentes podria afectar negativamente al fundonamiento del
sidtema.

s Este equipo no es apto para el uso en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con aire, oxigenc u éxido nitroso.

» Durante el uso quirdrgico, NO permita la entrada de liquidos como soluciones
salinas en e compartimento de la pila. Los liquidos pueden provocar fallos en la
eléctrénica e interrumpir 1a comunicacién con el sistema.

e Se debe realizar una recalibracién cada vez que un instrumento no pase la
validadén o cuando se sospeche que el instrumento se curvé o se dafié levemente.
Consulte las instrucciones suministradas con 12 herramienta de calibracién.

s
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. Eos instrumentos inteligentes contienen mditiples LED y un transceptor. Para que
el sistema funcione correctamente, todos los LED y el transceptor deben estar a ia
vista del sistema de sensores.

ePara evitar fallas de funcionamiento, NO arafie los LED ni los dafie de ninguna
otra forma. '

* No repare los instrumentos. No contienen ningdn componente reparable por el
usuario. En caso de ser necesaria una reparacién, comuniquese con su subsidiaria
de Stryker mas cercana.

* Una radiacién infrarroja excesiva procedente de fuentes externas puede influir en
la \locaiizacién de los instrumentos navegados por parte del Sistema de navegacién
Stryker.

* El Tracker para fluoroscopia debe cubrirse con una sola capa y de modo que ésta
quede cefiida. Aseglirese de que la funda NO presente pliegues ni arrugas sobre los
transceptores de comunicacién o los LED del Tracker para fluoroscopia nl en las
proximidades de los mismos. La funda sélo debe tener una capa en contacto directo
con los LED y los transceptores de comunicacidn del Tracker, para garantizar que
éstos sean claramente visibles para la cdmara.

* No utilice los anillos metélicos del Tracker para fluoroscopia como asa. Si lo
hiciera, el tracker podria quedar en una posidén inestable y se comprometeria la
precisién de navegacién.

slos brazos en C (C-Arms) adaptados para el Sistema de navegacién para
fluorascopia deben ser dispositivos aprobados y que cumplan la normativa. No
utilice con el Sistema de navegacién para fluoroscopia Stryker brazas en C que no
sean los adaptados por un técnico cualificado de Stryker Navigation; no conecte el
hardware para fluoroscopia a otros brazos en C. Para la navegacién, s6lo se pueden
utilizar los brazos en C mencionados en este documento. Durante la adaptacién no .
deben verse afectadas la seguridad, |3 eficacia ni el uso previsto del brazo en C. De
lo contrario, pueden producirse dafios o un funcionamiento incorrecto del sistema.
No navegue con el brazo en C si no estd seguro de que sea apto para la
navegacién,

* £l Tracker para fluoroscopis contiene varios LED y transceptores de comunicacidn.
Por lo menos tres LED y un transceptor deben ser visibles para |a cdmara para que
el sistema funcione. '

* Asegirese de que el Tracker estd totalmente sujeto para evitar cualquier
mgvimiento del misme durante la cirugia. De lo contrario, se podria comprometer la
precisién de la navegacién.

K A IF-2018-15877921-APN-DNPM#ANMAT
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* El drujano es responsable de pianificar y llevar a caba la intervencién quirGrgica
de acuerdo con los protocolos médicos establecidos. Stryker, como fabricante, NO
recomienda procedimientos quirirgicos.

« No instale otras aplicaciones de software en el sistema ml modifique Ia
configuracién de Microsot® Windows®. Cualquier cambio en el sistema podria
alterar Is funcionalidad del software (por ejemplo, podria aparecer el protector de
pantalia de forma inesperada durante la intervencién quinirgica). Si es necesario,
llame al especialista en Sistemas de navegacién Stryker®.

. Rlo manipule los archivos de datos de paciente a nivel del sistema operativo. La
manipulacién de archivos puede provocar incoherencias y, en consecuendia, un
funcionamiento incorrecto del software. Si es necesario, llame al especialista en
Sistemas de navegacién Stryker®.

* No modifique los archivos de configuracién. No manipule los archivos de
oo;ﬂguradén del sistema. Podria modificar las operaciones del sistema, lo que
provocaria un funcionamiento incorrecto y lesiones en el paciente, Si es necesario,
Hame al especialista en Sistemas de navegacdién Stryker®.

* No reutilice Instrumentos de un solo uso. La reutilizadén puede ocasionar un mal
fu:rdanamtento del producto y daflos en los tejidos. Su reutilizacién podria
aumentar el riesgo de fallo por fatiga y de dafios en el dispositivo debidos al
desgaste del material o de las piezas. Su reutilizacién puede aumentar el riesgo de
contaminacién cruzada del dispositivo debido a un reprocesado inapropiado. Estos
componentes contienen piezas de pldstico. Las sustancias quimicas absorbidas
du\rante el reprocesado pueden ser desprendidas al reutilizar estos componentes,
causando dafios al paciente (sensibillzaciones o quemaduras).

* Suponiendo que el Sistema de navegacidn quedara inservible, se puede proseguir
la operacién en todo momento con los instrumentos convencionales.

o Aseglrese de que la base de datos del sistema que ha seleccionado coincide con
log instrumentos presentes, ya que las incoherencias entre el instrumento y la base
de datos provocan falios de funcionamiento del software. El técnico de servicio que
lleve a cabo la instalacion debers realizar la validacién de zona activa con todos las
instrumentos presentes si se trata de la instalacién de un nuevo software o base de
datos, de una actualizacién del software o la base de datos, o de la entrega de un
ingtrumento nuevo.

. #amillarieese con las definiciones de los valores anatdmicos que utiliza el sistema,
va que cualquier interpretacién errdnea puede dar lugar a una orlentacion
equivocada.

* No utilice la técnica Hip Resurfacing en fémures con osteoporosis.

Y
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Solo para los accesorios

* El puntero pequefio REF 6000-12 est4 disefiado para usar con el sistema de gufa
sin marco, tornillos ni brocas utilizadas
 No reutilice en un procedimiento, ya que pueden haber sufrido dafios en el primer
uso.

» La aguja de biopsia desechable estd disefiada para su uso transitorio en el

cerebro. Debe ser utilizada Unicamente por personal médico experimentado y de
acuerdo con las instrucciones de Stryker, _
El cirujano es responsable de seleccionar correctamente tanto a los pacientes como
log instrumentos, componentes y adaptadores adecuados, asi como de decidir sl es
conveniente utilizar un procedimiento quirirgico concreto. Stryker, como
distribuidor, NO recomienda ningin procedimiento quirirgico.

El crujano es asimismo responsable de seleccionar las &reas de aplicacién
apropladas (por efjemplo, del cerebro).

» Bara evitar hemorragias en el cerebro, NO use la aguja de biopsia desechable si
existen malformaciones vasculares en el drea de biopsia.

 Para evitar hemorragias en el cerebro, NO use la aguja de biopsia desechable si
existe riesgo de complicaciones hemorragicas (por ejemplo, en pacientes que
reciben tratamiento con anticoagulantes, como la aspirina).

» Los elementos son estériles s6lo si el envase no estd abierto ni dafado. NO los
utilice si el envase estd dafado.,

* NO utilice esta aguja de biopsia desechable cerca de dispositivos con campos
magnéticos fuertes, tales coma equipos de MRI. La aguja es de acero inoxidabile.

» NO use ninguna adaptacion en combinacién directa con esta aguja de biopsia
desechable si tiene 1a mds minima duda de que se pueda dar incompatibilidad, se
pueda doblar o dafiar Ia aguja o de que existan riesgos de otro tipo. ‘
* Si emplea un sistema de guia para situar la aguja de biopsia desechable,
verifique en las instrucciones de uso del sistema de gufa si el didmetro (2,5mm) y
la longitud (210 mm) de la aguja de biopsia desechable son compatibles con dicho
sistema. No adapte/combine un producto (o productos) de otros fabricantes si tiene
la més ligera sospecha de que existan incompatibilidad o riesgos. Si el producto no
posee las propiedades mencionadas (para guisr una aguja de biopsia con un
didmetro de 2,5 mm y una longitud de 210 mm), no debe utilizarse con Ja aguja de
biopsia desechable de Stryker. Verifique si el sistema de gufa y la aguja de biopsia
dasechable son compatibies antes de la intervencién quirirgica.

* NO use esta aguja de biopsia desechable si Ia suma de la desviacién del sistema
de guia mds la profundidad objetiva es superigr a 200 mm.

IF-2018-15877921-APN-DNPM#ANMAT
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o Asegirese de que dispone de una segunda aguja de biopsia desechable de \
reserva durante la cirugia.
e La aguja de biopsia desechable se suministra con un anillo de tope para ajustar
la profundidad de insercién. Durante fa cirugla, evite ejercer fuerzas axiales
elévadas en el anliio de tope,

» Con el fin de crear una presién de absorcién suficiente para aspirar el tefido, el
émbolo de la jeringa debe axtraerse suavemente hacia atrds como méximo 1 mi.

« Para uso Unico solamente. No intente limpiar ni volver a esterilizar este producto.
Tras Su uso, se considera que este producto es un residuo blolégico peligroso.
Manejar y eliminar de acuerdo con las leyes y normativas que sean de aplicacion en
relacién con el desecho de materiales punzantes.

* Usar Gnicamente el Universal Tracker (Rastreador Universal) REF 6000-005-000.
Su uso con un rastreador diferente podria provocar un fallo prematuro del
mftreador Y que nho:se pueda asegurar la exactitud de la navegacién, lo que podria
provocar dafios al paciente.

e Compruebe que el rastreador estd montado de forma adecuada y firme a la aguja
Stryker KWIC. Si la clavija de la superficie de contacto no esté totaimente insertada
en la superficie de contacto del rastreador, al no poder asegurar la exactitud de la
na\vegacién, se podrianprbvocar daflos al paciente,

s Tras montar el rastreador, aseglrese de la integridad del rastreador que estd
fijado a la aguja Stryker KWIC. Un movimiento de! rastreador podria provocar que
la exactitud de la navegacién no esté asegurada y posibles daflos al paciente,

* No toque nl mueva el rastreador tras la calibracién. De lo contrario, el hecho de
que la exactitud de la navegacién no esté asegurada podria provocar dafios al
paciente,

* No use |2 aguja como palanca ni la dable. Una aguja doblada o rota podria
provocar que la exactitud de la navegacién no esté asegurada y posibies dafios al
paciente,

* Asegurese de que no aplica una torsién ni movimiento de giro ni ninguna otra
fuerza al rastreador mientras esté fijado a la agujs Stryker KWIC.

Precauciones:

* No usarlo tras la fecha de caducidad que estd impresa en el paguete. La esterilidad y el
funcionamiento del instrumento no se pueden garantizar tras la fecha de caducidad.

* E médico debe estar famillarizado con el procedimiento general de colocacién de sondas y/o
de aspiracién de médula dsea. El criterio del médico deberd valorar los factores de riesgo del
paciente, como tratamientos anticoagulantes o trastornos de coagulacién antes de la
aspivaciéon de médula ésea.

N
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* Cuando use la aguja Stryker KWIC, el médico deberia tener un conocimiento exhaustivo de la
arfstomia local que rodea a la zona de insercién de la aguja.

* El trocar es extremadamente agudo. En un individuo que tenga un hueso menos denso, el
trocar podria atravesar la pared cortical contratia y potencialmente poner en peligro el
procedimiento. Tenga cuidado para hacer avanzar la aguja suavemente.

. Qsegérese de que el conector del estilete estd fijado de forma segura al conector de la aguja
antes de hacer avanzar la aguja con el estilete de la punta del trocar.

* Cuando use la aguja Stryker KWIC, debe tener cuidado para evitar el contacto y dafiar nervias
locales y vasos sanguineos cercanos al lugar de insercién de la aguja.

* En general, no se recomienda insertar la aguja mas de 5,0 cm en el interior del hueso para
procedimientos de cresta ilfaca.

* Tenga cuidado de no osteomizar ni romper i3 barrera del hueso cortical antes de la
aspiracién de médula Gses, ya que esto harfa extremadamente diffcil la aspiracién de la
médula,

. §i se aspirase médula a partir de un hueso que estuviese situado distal 2 partir de un
torniquete, la médula deberia aspirarse antes de que se aplicase el torniquete.

* Cuando utilice una aguja Stryker KWIC, evite el desplazamiento de la aguja, ya que podria
provocar una fractura de la pared cortical.

\

A PRECAUCIONES:

* No utilice ningin componente del sistema para cargar, transportar-o almacenar a
menos que se especifique lo contrario. Ello podria provocar dafios y fallos de
fuhcionamiento dei producto.

* No conecte ni desconecte ningiin dispositivo durante el procedimiento.

* Aseglrese de que los datos importados carecen de virus.

* La proteccién de los datos del paciente puede estar sujeta a las leyes de su pais
(p- &§. HIPAA). Pida informacién sobre la proteccién de datos de los pacientes a las
autoridades competentes de su pafs. Establezca una contrasefia al iniclar sesién la
primera vez y cambie la contrasefia periddicamente para evitar un acceso no
autorizado a los datos de los pacientes. En el momento del suministro el sistema no
cuenta con ninguna proteccién por contrasefia.

Pida mds informacién sobre la configuracién de la contrasefia a su representante
comercial de Stryker Navigation. /

IF-2018-15877921-APN-DNPM#ANMAT
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N
» Los diodos emisores de luz (LED) emiten radiacién invisible.
directamente el haz del LED ni lo observe directamente a través de instrumentos
dpticos.

+ Trabajar con Instrumentos para usos diferentes de los previstos en estas
Instrucciones puede causar exposicién peligrosa a radiacién. ‘

NOTA: si la linea de visidn entre e instrumento y el sistema de sensores se
interrumpe, aparecerd un mensaje en el monitor. Elimine. la obstruccién, y se
reanudard la comunicacién con el sistema.

» Para evitar un fundonamiento incorrecto del Tracker para fluoroscopla, aseglirese
da que los LED y la cublerta del transceptor no se rayan ni sufren dafios de otro
tipo.
= Trate el Tracker para fluoroscopia con cuidado, La humedad excesiva puede dabar
los componentes electrénicas, Consulte las Instrucciones de almacenamiento y
transporte que se incluyen en las Instrucciones de uso.

S

El sistema debe ser utilizade en el quiréfano y s$6lo debe utilizarlo personal
debidamente cualificado, por efemplo cirujanos ortopédicos y personal cifnico.

azntnlndlucloan

El cirujano debe determinar si este tipo de procedimiento es adecuado, en funcién
de las circunstancias del paciente. Un estado patolégico que contraindique el uso de
este sistema podria ser, en algunos casos, una osteoporosis avanzada o una
displasia de cadera.

» Cadera inmévil por enfermedad existente, como artritis reumatoide, anquilosis de
la articulacién coxofemgoral o frectura anterior.

o Situaciones quirlrgicas en las que prolongar el tiempo de la cirugla pueda ser
perjudicial para el paciente.

La\ Plataforma NAV3! no estd indicada para usar en un entorno de un Resonador
Magnético (RMN). La Plataforma NAV3| no es segura para RMN.

Organizacién del quiréfanc
» No coloque el sistema cerca de equipos que generen un campo magnético. Los
datos del paciente guardados podrfan borrarse.

e Para evitar un sobrecalentamiento, no coloque el sistema cerca de fuentes de
calor tales como radiadores o conductos de aire.

IF-2018-1587792 MWRIGANMAT
<MN.
5 M. 15043
Stryhsr tion Suc. Arg.

pagina 13 de 23



s Una radiacién infrarroja excesiva procedente de fuentes extemas puede dificultar
la localizacién del instrumental por parte del sistema. Consulte las Instrucgiones de
usd de la cémara.

» Este gistema no es apto para el uso en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con aire, oxigeno u éxido nitroso, y tampoco es apto para el uso en
exteriores.

¢ Antes de cada uso, debe comprobarse que el sistema no presenta dafios ni
co?nponentes sueltos. Si alguna de estas condiciones no se cumple, NO utilice el
equipo.

En caso de que sea necesaria una reparacién, péngase en contacto inmediatamente
con su representante comercial de Stryker Navigation.

* Limpie el sistema antes del primer uso y de todos los usos posteriores.

« Antes del primer uso y de todos los usos posteriores, compruebe que [os cables
de la cdmara, monitor, Tableta E/S, suministro eléctrico, etc. (p. €. entrada de
video) estidn correctamente enchufados en los conectores y no presentan dafios.

El sistema no puede funcionar sl los cables no estén conectados o estén dafiados.

* Antes de la intervencién quirtrgica, compruebe el sistema, junto con los
in?trumentos de navegacién, para garantizar que el-equipoe funciona correctamente.
 Para evitar lesiones y/o dalios en el producto, sujete el brazo de la cdmara al
girario. Gire el brazo de la cdmara lentamente. Tenga cuidado para no hacerse
dafio en los dedos ni en las manos.

» Para evitar lesiones en los dedos y/o en las manos, utilice el asa de la cdmara
cuando efectiie un cambio de posicién de la cdmara.

El sistema no es un sistema redundante. Antes de planificar un procedimiento,
considere ef caso improbable de que el sistema no esté disponible y, en
consecuencia, planifique otras herramientas y técnicas alternativas que le permitan
concluir fa intervencién quirdrgica con éxito, sin utilizar el sistema de navegacién. ‘
] \Manlpule con cuidado los componentes de navegacién. No deje caer los
Instrumentos. Cualquier tipo de desviacién puede dar lugar a imprecisiones de
navegacién. Los instrumentos que estén dafiados, que se sospeche que o estin, o
que no sean aptos para superar la prueba de validacién deben enviarse al servicio
técnico.

s('.;i:lquler tipo de deformacién de los instrumentos puede disminuir la precisién del
ema.

* Durante la drugfa, desconecte el sistema de la red del hospital o de |2 linea de
teléfono, ya que pueden provocar fallos de funcionamiento del sistema,

* Asegilirese de que |a cdmara estd colocada a una distanda 6ptima y orientada
hacia el campo quirdrgico. Compruebe que el paciente ests situado dentro del srea

IF-2018-15877921-APN-DNPM#ANMAT
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muestre lnformadén incorrecta sobre la posidén,

» Durante la intervencién, no cambie la posicién general de la cdmara con respecto
al paclente (por ejemplo, no mueva la cdmara al lado opuesto del paciente). Si no
lo hace asi, se puede producir una mala alineacién de la prétesis.

« Tompruebe que el nimero de referencia del Instrumento y el tipo y nombre del
implante coinciden con los que aparecen en la pantalla de navegacién. De lo
contrario, puede disminuir la precisién de |1a navegacién.

* Asegurese de que |a cAmara estd colocada a una distancia éptima

Preparacién del instrumental
e Compruebe que tiene herramientas de repuesto estériles. Si una herramienta
qQuedara inservible durante el funcionamiento o el puntero (Pointer) no superara la
prueba de validacidn, sustituya el puntero o la herramienta. SI no dispone de
herramientas de repuesto, no se puede realizar ja navegacién,
« "Compruebe que todas las pilas estén bien colocadas. Si la instalacién es
incorrecta, la luz verde de estado no se llumina y el instrumento no fundona.
* Asegurese de que los Instrumentos navegados son visibles para el sistema. Si no
se detecta el instrumento después de la Inidalizacidn, el software mostrard el
estado del instrumento con un icono rgjo. Alinee el instrumento con la cdmara en el
érea de trabajo del sistema de lo contraria, la precisién de la navegacion se verd
afectada negativamente.
* Asegirese de que tiene suficientes Pilas estériles para el Instrumento, Si la pila
tiene poca energia, la luz de estado del instrumento se ilumina de manera
constante. Cuando eso suceda, deberd cambiar la pila. Si no hay ninguna pila, no
se\puede utilizar el instrumento para la navegacién.
» Compruebe que tiene herramientas de repuesto estériles. Si una herramienta
quedara inservible durante el fundonamiento o el puntero (Pointer) no superara la
prueba de validacién, sustituya el puntero o la herramienta. Si no dispone de
herramientas de repuesto, no se puede realizar la navegacion.
. \Compme‘be que todas las pilas estén bien colocadas. Si la instalacién es
incorrecta, (a luz verde de estado no se ilumina y el Instrumento no funciona.
Consulte las Instrucciones de uso suministradas con los instrumentos.

¢ Asegirese de que los Instrumentos navegados son visibles para el sistema, Si no
se detecta el instrumento después de la inicializacién, el software mostrard el
estado del instrumento con un icono rojo. Alinee el instrumento con Ia cdmara en el
érea de trabajo del sistema (; de lo contrario, la precisién de la navegacién se verd
afectada negativamente.

S IF-2018-15877921.. I‘zlgM#ANMAT
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Instrucciones de limpieza e inspeccién de las Pistaformas
Se recomienda efectuar una limpleza manual.
Precauciones
¢ NO utilice disolventes, lubricantes u otros productos quimicos a menos que se
especifique lo contrario.
¢ EVITE que penetre humedad en las aberturas o en el cable de alimentacion.
Los liquidos o la humedad pueden dafiar los componentes eléctricos. Si se vierten
liquidos sobre cualquler dispositivo eléctrico conectado al sistema, serd precisa una
inspeccidn por parte de un técnico de servicio autorizado de Stryker.

Provesdor Agemts  Dliucidn

Ecolad incidin® 2%

Ninguno Aeshol 0%
soproplico

"

Tabla 1. Producios de limpiaza probados

Instrucciones de limpleza

1 Limpie toda la superficie del sistema sdlo si es necesario.

2 'Para la cdmara, consulte las recomendaciones de limpleza incluidas en las
Instrucciones de uso propercionadas con Ia cdmara.

3 Limpie con cuidado toda ia superficie utilizando un pafio que no sueite pelusa,
humedecido en un detergente suave y no abrasivo.

Instrucciones de inspeccién

Déspués de Ia limpleza, inspeccione visuaimente el sistema con una lluminacién
adecuada para ver sl existen restos de sustandias. Si fuera necesario, repita el
procedimiento de limpieza. Véanse en las Instrucciones de uso de la cémara las
recomendaciones de inspeccién relactonadas con ésta. ‘

N

Instrucciones de limpileza y Esterilizacién de los Instrumentos

Los instrumentos se deben limpiar y esterilizar antes del primer uso y de todos los
usos posteriores.

Limpieza manual y desinfeccién manual de dispositivos sin componentes
electrénicos y recipientes

Equipo necesario

* agua purificada

* toallitas de papel absorbante de un solo uso con poca pelusa
» pafio himedo de un solo uso con poca pelusa

* Rire comprimido para uso médico

IF-2018-15877921-APN-DNPM#ANMAT
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. teﬂnémetm

rramientas de limpieza y enjuague adecuadas (consulte |a Tabla 2 y |a Tabla 3)
producto de limpieza y desinfectante adecuados (consuite la Tabla 4 y la Tabla 5)
« recipientes para remojo (preferentemente de acero inoxidable)
» bafio ultrasdnico con temperaturs ajustable y cesta de acero inoxidable perforada
(frecuencia: 25-50 kHz, potencia minima: 238 W, 22 1). La cesta debe ser lo
suficlentemente grande como para permitir que todos los dispositivos que vayan a
limpiarse queden sumergidos.

~

~?tw—w >
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i
t
:
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LY

Instrucciones ‘

ATENCION: Para evitar Ia corrosién, no ponga en remojo los dispositivos mas de 15
minutos,

1, Prepare el matenial y los dispositives:

-Diluya el producto de limpieza a 40 °C. Remueva la solucién para homogeneizaria,

- Blluya el desinfectante a 20 °C. Remueva Ia solucién para homogeneizaria.

- Desmonte los dispositivos, abra las articuladiones, las bisagras y los cierres (si los
hay) y afloje las conexiones.

2, Limple los dispositives:

- Ponga en remojo toallitas de papel en la solucién de limpieza y, a continuacién,
retire los residuos pesados de los dispositivos utilizando las toallitas.

- Sumerfa por completo los dispositivos en la solucién de limpleza durante 15
minutos. Accione las plezas articuladas y doble las plezas flexibles al menos 3
veces,

= Retire todos los residuos con las herramientas de limpieza adecuadas.

- Enjuague los dispositivos con agua corriente purificada hasta que los dispositivos
no queden resbaladizos al tacto.

Utilice una jeringa para enjuagar las zonas de dificil acceso,

Accione las piezas articuladas y doble las plezas flexibles al menos 3 veces.

N
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3. Desinfecte los dispositivos:
-- Sumerja los dispositivos por completo en la solucién de desinfeccion durante el
tiempo especificado en las instrucciones para el usuario del desinfectante. Accione
las piezas articuladas y doble las plezas fiexibles al mencs 3 veces.
ADVERTENCIA: Para asegurar una desinfeccién eficaz, la solucién de desinfeccién
debe cubrir todas las superficies de los dispositivos, incluidos los canales v las
cavidades.
-- Enjuague los dispositives con agua corriente purificada hasta que los dispositivos
no queden resbaladizos al tacto,
Utilice una jeringa para enjuagar las zonas de dificii acceso.
Accione las piezas articuladas y doble las piezas flexibles al menos 3 veces,
4. Inspeccione los dispositivos para comprobar si quedan restos de suciedad o de
solucién de limpieza, sobre todo en las zonas de dificil acceso. Si quedan residucs;
vuelva a limpiar o a enjuagar.
5. Deje escurrir los dispositivos sobre toallitas de papel nuevas.
6. Limpie los dispositivos mediante uitrasonidos:
Dituya el producto de limpleza en el bafio ultrasénico.
Remueva la solucién de limpleza para homogeneizaria.

ADVERTENCIA: La temperatura del bafio ultrasénico debe estar entre 25 y 40 °C
para asegurar una limpieza eficaz.
-Sumerfa por completo fos dispositivos en el bafio durante 15 minutos. No mezcle
los dispositivos de materialés y condiciones diferentes (dispositivos operativos con
dispositivos dafiados) en el bafio ultrasénico. No deje que los dispasitivos choquen
o se solapen,
-Retire los dispositivos del bafio,
-Cepille enérgicamente los dispositivos para retirar por compieto los residuos.
Utilice herramlentas de limpieza adecuadas,
- Enjuague bien los dispositivos con agua corriente purificada a 20-30 °C.

7. Inspeccione las dispositivos para comprobar si quedan restos de suciedad o de
sotuaén de limpieza, sobre todo en las zonas de dificil acceso. S| quedan residuos,
vuelva a limpiar o a enjuagar.

8. Seque los dispositivos con aire comprimido para uso médico o con toallitas de
papel v, a continuacitn, coloque los dispositivos sobre toallitas de papel nuevas,

Limpieza manual y desinfecciin manual de dispositivos con componentes
electrénicos

Equipo necesario

» pgua purificada

« toallitas de papel absorbente de un solo uso-con poca pelusa

« pafio himedo de un solo uso con poca pelusa

« aire comprimido para uso médico

« termémetro

« herramientas de limpieza ¥ enjuague adecuadas (consulte fa Tabla 2 y la Tabla 3)
» producto de limpieza y desinfectante adecuados (consuite la Tabla 4 y |a Tabla 5)

Instruccliones
ATENCION:

-- En el caso de todos los dispositivos con componentes electrénicos, excepto el

tracker nGenius: No deje Jos dispositivos en remojo excepto para mojarios n
iniciaimente para ia limpleza durante un méximo de 1 segundo. Si no, puede entrar
agua y daffar los componentes electrénicos. /
-- No limpie con ultrasonidos.
-- Enjuague mtnudnsamenu y con cuidado. Si utiliza productos de limpieza sin un
inhibidor de espuma, asegurese de retirar la espuma durante el enjuague.




N

-~ Para evitar el funcionamiento incorrecto del producto, no arafie ni defie los LED,

la cublerta del transceptor ni los contactos eléctricos. Limpie ton culdado estos

gtlnponmm. Compruebe que los dispositivos funcionan correctamente después de

impieza,
No utilice disclventes, lubricantes nl otrog productos quimicos, a menos que se
especiﬂque ‘expresamente en las instrnucdones de uso.
- No utilice productos agresivas ni abrasivos.

1 \Prepare el material y los dispositivos:

-- Diluya un producto de timpleza adecuado a 20-40 °C,

Remueva 13 solucién de limpieza para homogeneizaria,

-- Saque y deseche la pila. Consulte las restricciones para (a eliminacién de pilas de

litio a un organismo local de proteccién del medio ambiente.

-- Desmonte los dispositivos-con piezas desmontables, abra las articulaciones, las

bisagras y los clerres (si jos hay) y aflofe las conexiones.

2.5 Limple los dispositivos durante el tiempo recomendado por el fabricante del

producto de limpleza, pero durante un minimo de 10 minutes:

-- Sumerja los dispositivos en la solucién de limpieza durante 1 segundo para mojar

por completo 1os dispositivos.

Retire los residuos con un cepilio de cerdas blandas,

Sumerja el cepilio en |2 solucién de limpleza cada 30 segundos para asegurarse de

que todas las superficies de los dispositivos estén completamente mojadas. En el
de los dispositivos tubulares (p. ej., tubos de aspiracién), introduzcs la

solucién de limpieza en la cédnula con una jeringa. Accione las piezas articuladas y

doble las piezas flexibles al menos 3 veces,

-- Enjuague los dispositivos con -agua corriente purificada durante 1-3 minutos a

20-30 °C. Acclone las plezas atticuladas y doble las piezas flexibles al menos 3

veces, En el caso de dispositivos puntiagudos y flexibles o con mango largo (p. ef.,

punteros, paipadores, punzones, legras, sondas y electrodos), enjuague también a

fondo la punta y el mango largo.

3.Desinfecte los dispositivos durante el tiempo recomendado por el fabricante del

desinfectante, pero durante un minimo de S minutos:

-- Aplique un aerosol de desinfectante adecuado a los dispositives.

Accione las piezas articuladas y doble las piezas flexibles al menos 3 veces.

ADVERTENCIA: Para asegurar una desinfeccidn eficaz, moje por completo todas las

superficies de los dispositivos, induidos los canales y las cavidades.

-- Enjuague los dispositivos con agua corriente purificada durante 1-3 minutos a

2Q-30 °C. Accione las piezas articuladas y doble las piezas flexibles al menos 3

veces,

4. Inspeccione los dispositivos para comprobar si quedan restos de suciedad o de

solucién de limpieza, sobre tode en las zonas de dificll acceso. Si quedan residuos,

vuelva a limplar o a enjuagar. €n el caso de dispositivos puntiagudos y flexibles o

con mango largo (p. ej., punteros, palpadores, punzones, legras, sondas y

electrodos), enjuague también a fondo la punta y el mango largo.

5. Seque los dispositivos con aire comprimido para uso médico o con toallitas de

papel y, a continuacién, coloque los dispositives sobre toallitas de papel nuevas.

Limpieza mecénica con un lavador-desinfectador

ATENCION: No limpie mediante limpieza mecdnica los dispositivos con
componentes electrénicos, excepto los trackers nGenlus. Puede entrar agua y daflar
log componentes electrénicos.

Equipo necesario

. agua purificada

e producto de limpieza y desinfectante adecuados (consulte la Tabla 4 y la Tabla 5)
. |avador~dwnfw:ador que cumpla la norma DIN EN 1SO 15883-1
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Instrucciones.

Yos pascs que se indican a continuacién son los requisitos minimos. Las
desviaciones de temperatura ¥ de tiempos de sujecién se aceptan siempre que el
resuitado del proceso sea idéntico y que el proceso sea validada.
1. Realice una limpieza previs manual de los dispositivos de acuerdo a 16 indicado
anteriormente
-- En el caso de los trackers nGenius: Siga los pasos del 1 al S del punto “Limpleza
manuai y desinfeccién manual de dispositivos con componentes electrénicos”.

2. Cargue los dispositivos en el lavador-desinfectador.
ADVERTENCIA: Para asegurar una limpiezs eficaz, siga las instrucciones para el
usuario del Iavador-desinfectador 'y tenga en cuenta lo siguiente:
-- No sobrecargue el lavador-desinfactador.

-- Coloque los dispositivos de manera que no choquen entre si durante la limpieza.
-- Coloque los dispositivos pesados en el fondo.
-- Coloque los dispositivos huecos y ios dispositivos desmontados en las cestas del
lavador-desinfectador.
<~ Aseglrese de que ningiin dispositivo esté obstruido por dispositivos grandes
(p. e}., placas o vasos).
-- En el caso de dispositivas con elementos huecos (orifidos, cénulas ¢ grietas),
conecte los tubos del lavador-desinfectador a dichos huecos.
-- Coloque los dispositivos articulados en pasicién completamente abierta y los
dispositivos tubulares en pasicién horizontal.

Esterilizacion

Para asegurar una esterilizacién éptima, consulite las instrucciones de esterilizacién
especificas de los dispositivos 'en {35 instrucciones de uso.

1. Desmonte los dispositives con piezas desmontables, abra las artiaulaciones, las
bisagras y los cierres (si Jos-hay) y afloje las conexiones.

2. Coloque los dispasitivos e€n bandejas o recipientes diferentes para facilitar la
penetracién del vapor, Si un dispositivo se suministré con un recipisnte de Stryker
‘especifico para &, utilice dicho reciplente,

3. Esterilice los dispositivos. Consuite la Tabla 7 para obtener informacién sobre los
cidos validados, Stryker Navigation recomienda la esterilizacién con vapor con
vacio previo con 3 ciclos de vacio previo.

Ciclos de esterilizacién
La tabls siguiente presents los cidos de esterilizacion que se han validado para los
Jnstrumentos reprocesables de Stryker Navigation.

M. 15643
Diractcr Taonico - Apoderado
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Yabla 7

ATENCION: De conformidad con las recomendaciones de la OMS, el RKI y otros, en
el cido de vacfo previo se puede aumentar el tiempo de exposicién a 18 minutos y
la temperatura a 137 °C. Para evitar dafios en el producto, no utilice valores
superiores a estos. Come el uso constante de un tiempo de exposicién prolongado y
oé una temperatura més alta puede afectar a la vida Gtil del producto, inspeccione
los dispositivas después de esterilizario y compruebe que no presenta dafios
visibles ni fallos de funcionamiento.

El disefio y el rendimiento del autoclave pueden afectar a la eficacis del método de
esterilizacién. €l hospital debe verificar el método de esterilizacién que empiee, en
las condiciones habituales. Las condiciones habituales incluyen el equipo y los
operadores habituales que suelen procesar los dispositivos. Si el hospital desea
asegurar una esterilizacién éptima, deberd validar todos los ciclos y métodos con
diferentes cdmaras de esterilizacién, diferentes métodos de envoltura y diferentes .
configuraciones de carga. De acuerdo con la norma DIN EN ISO 17665- 1, la
responsabilidad final de (a validacién de los métodos y los equipos de esterilizacién
es del hospital.

El hospital es responsable de verificar que el método de esterilizacién que utiliza
cumple los requisitos nacionales pertinentes,

Almacenamianto antes del uso

La vida de almacenamiento depende de la barrera éstéril empleada, de las
condiciones ambientales y de la manipulacién. El hospital debe definir una vida de
almacenamiento mdxima de los dispositivos esterilizados antes de su uso.
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Eliminacién

El sistema debe desecharse por separado,
Consulte a su distribuidor local para obtener informacién sobre los sistemas de
devolucitn y recogida disponibles en su pals.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7211-16-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, se autoriza 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 de Navegacién
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-468 Sistemas de
Exploracion
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stryker
Clase de Riesgo: IV
Indicacién autorizada: Previsto como sistema de planificacibn y guiado
intraoperatorio para la cirugia abierta o percutdnea asistida por imagenes.
El sistema estda indicado en aquellos casos médicos en los que se estime
conveniente recurrir a la cirugia asistida por imdgenes, y cuando pueda
identificarse una referencia a una estructura anatémica rigida en una imagen
médica.
Modelo/s:
6000-005-000 Rastreador universal (1)
6000-007-000 Rastreador para Adaptador Mayfield (1)

7



6000-008-000
6000-010-000
6000-014-000
6000-022-000
6000-055-000

6000-060-000
6000-074-000
6000-075-000

6000-651-000
6000-651-300
6000-652-000

6000-655-000
6000-655-001
6000-655-002

6000-655-003

6000-655-100
6000-655-150

A

Dispositivo para calibracion vector (1)

Dispositivo para calibracién puntual (1)

nGenius, Rastreador universal (1)

Guia sin marco (1)

Zeiss NC4 Microscope Tracker/Rastreador p/Microscopio
1)

Leica Microscope Tracker/Rastreador Microscopio Leica (1)
Herramienta para colocacion Shunt L 2-4 (1)

Zeiss Pentero Microscope Tracker/Rastreador Microscopio
(1)

iNtellect, Software navegacién craneana (1)

iNtellect, Software navegacién craneana - Enable (1)
iNtellect, Software planeamiento craneano (1)

CranialMap Neuro (Versién completa, sin caracteristica de
Registro AIM) (1)

CranialMap Neuro S - Tarjeta Licencia, estuche individual -

Pack chico (1) (1)

CranialMap Neuro M - Tarjeta licencia, estuche individual -
Pack mediano (5) (1)

CranialMap Neuro L- Tarjeta licencia, estuche individual -
Pack grande (10) (1)

CranialMap Neuro - Actualizaciéon (1)

CranialMap Neuro - Service Actualizacién (1)
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6000-655-300
6000-655-999
6000-660-000
6000-999-002
6000-999-003
6000-999-004
6000-999-005
6000-999-006
6001-031-000

6001-032-000
6001-088-327
6001-088-427
6001-131-000
6001-132-000

6001-200-010
6001-200-012

-7

CranialMap Neuro - Enable (1)
(1)
(1)

CranialMap Neuro - C4C (Tarjetas para Capital)
CranialMap (Versién completa, sin Licencia AIM)
)
NavLock 7-13mm (sic) (1)

NavLock 2-7mm (sic)

NavLock 13-20mm (sic) (1)

NavLock 20-27mm (sic) (1)

NavLock, Kit esterilizacién en caja (1)

Seeker, LH Frontal Sinus/Buscador seno frontal, usuarios
zurdos (1)

Seeker, RH Frontal Sinus/Buscador seno frontal, usuario
diestro (1)

Suction Tube, 2.7mm RH Frontal Sinus/Tubo p/aspiracion
senos frontales, 2.7mm, usuarios diestros (1)

Suction Tube, 2.7mm LH Frontal Sinus/Tubo p/aspiracion
senos frontales, 2.7mm, usuarios zurdos (1)

Seeker Left, LH Maxillary Sinus/Buscador seno maxilar
izquierdo, usuario zurdo (1)

Seeker Left, RH Maxillary Sinus/Buscador seno maxilar
izquierdo, usuario diestro (1)

Skull Post/Anclaje para crdneo (1)

Container for Skull Mounted Tracker Kit/caja p/conjunto



6001-200-042
6001-200-052
6001-231-000
6001-232-000.
6001-380-000
6001-386-000

6001-400-000
6001-400-300
6001-410-000
6001-410-070
6001-410-090
6001-410-100

6001-420-000

6001-651-000
6001-651-300

T

rastreador montado p/craneo (1)

Drill Bit, WL 4,2mm, Dental Shaft/Broca, WL 4,2mm, eje
dental (1)

Drill Bit, WL 5.2mm, Dental Shaft/Broca, WL 5.2mm, eje
dental (1)

Seeker Right, LH Maxillary Sinus/Buscador seno maxilar
izquierdo, derecho (1)

Seeker Right, RH Maxillary Sinus/Buscador seno maxilar
derecho, derecho (1)

Mask Communication Unit/Unidad comunicacién
p/mascarilla (1)

Patient Registration Mask/Mascarilla p/registro de paciente
(1)

PROFESS™ Software (1)
PROFESS™ Software Enable (1)

PROFESS™ Straight Suction/Succién recta (1)
PROFESS™ Curved 70° Suction/Succién curva (1)
PROFESS™ Curved 90° Suction/Succién curva (1)
PROFESS™ Frontal Sinus Seeker/Sonda seno frontal (1)
PROFESS™ Kit Registro (compuesto por 6001-420-010;
6001-420-020; 6001-420-030) (1)

iNtellect ENT Navigation Software (1)

iNtellect ENT Navigation Software - Enable (1)
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6001-652-000

6001-655-000

6001-655-001
6001-655-002

6001-655-003

6001-655-100
6001-655-150
6001-655-300
6001-655-999
6002-005-000
6002-014-000

6002-016-000
6002-017-012

6002-017-018

7

iNtellect ENT Planning Software/Software planificacién (1)
CranialMap Express (Version completa, sin caracteristica
Registro AIM) (1)

CranialMap Express S - Ficha/tarjeta licencia individual caja

- Pack chico (1) (1)

CranialMap Express M - Ficha/tarjeta licencia individual caja
- Pack mediano(5) (1)

CranialMap Express L- Ficha/tarjeta licencia individual caja -
Pack grande (10) (1)

CranialMap Express ~ Actualizaciéon (1)

CranialMap Express-Service Actualizacion (1)

(1)

CranialMap Express-C4C (Tarjetas/Fichas para Capital) (1)

CranialMap Express - Enable

Rastreador Columna (1)

Short (124mm) Spine Clamp/Grapa corta (124 mm) para
columna (1)

Long (152mm) Spine Clamp/Grapa larga (152 mm) para
columna (1)

Clavija de Revision para Navegacién Columna (Spine
Navigation) 12mm (1)

Clavija de Revisidon para Navegacién Columna (Spine

Navigation) 18mm (1)



6002-020-000
6002-021-000
6002-050-000
6002-100-025
6002-100-032
6002-150-025
6002-150-032
6002-200-000
6002-300-000
6002-350-000
6002-390-000
6002-660-000
6002-660-001
6002-660-002
6002-660-003
6002-660-300
6002-660-999

6002-661-000
6002-670-000
6002-670-100
6002-670-300
6002-700-000

Grapa percutanea p/columna (corta) (1)
Grapa percutanea p/columna (larga) (1)
(1)
Drill Guide 2.5 x 100mm / Guia de broca (1)

Adaptador giratorio para Navigation

Drill Guide 3.2 x 100mm / Guia de broca (1)

Drill Guide 2.5 x 150mm / Guia de broca (1)

Drill Guide 3.2 x 150mm / Guia de broca (1)

Clavija adaptador rasteador universal (1)

Straight Pedicle Feeler/Calibrador de pediculo, recto (1)
Thoracic Pedicle Feeler/Calibrador de pediculo, toracico (1)
SpineMask Rastreador (1)

SpineMap 3D 2.0 Software (1)

SpineMap 3D Navigation S/chico (1)

SpineMap 3D Navigation M/Mediano (1)

SpineMap 3D Navigation L/grande (1)

SpineMap 3D 2.0- Enable (1)

SpineMap 3D Navigation C4C (Tarjetas/Fichas parar Capital)
(1)

SpineMap 3D 2,0 - Planificaciéon (1)

SpineMap® 3D 3.0 - Software (1)

SpineMap® 3D 3.0 - Actualizacién (1)

SpineMap® 3D 3.0 - Enable (1)

Lesna (1)

T
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6003-003-090 PINABALL® (1)

6003-005-000 Rastreador pélvico/tibial (1)

6003-010-000 Rastreador femoral (1)

6003-011-000 Senalador, Knee Navigation (1)

6003-012-000 Ortho Grip Knee Pointer/Sefialador rodilla (1)
6003-024-000 nGenius Rastreador tibial (1)

6003-027-000 Sonda plano de reseccién - Ranuras 1.3mm (1)
6003-028-000 Sonda plano de reseccién - Redonda (1)
6003-029-000 Sonda plano de reseccion - Ranuras 0.9mm (1)
6003-034-000 nGenius Rastreador fémur (1)

6003-050-000 Sonda plano de reseccién - Ranuras 1.0mm (1)
6003-051-000 Sonda plano de reseccién - Ranuras 1.1mm (1)
6003-052-000 Sonda plano de reseccién - Ranuras 1.2mm (1)
6003-054-000 Sonda plano de reseccién - Ranuras 1.4mm (1)
6003-055-000 Sonda plano de reseccion - Ranuras 1.5mm (1)
6003-060-000 Uni Plane Probe/Sonda plano (1)
6003-061-000 Uni Axis Probe/Sonda eje (1)

6003-070-000 Posterior Plane Probe/Sonda plano posterior (1)
6003-080-001 ASM Plane Probe/Sonda plano (1)
6003-100-020 Componente de ajuste (1)

6003-100-090 Adaptador para rastreador (1)

6003-100-100 Destornillador (1)

-7



6003-100-110

6003-175-000
6003-200-010
6003-200-020
6003-200-030
6003-250-000

6003-300-010
6003-300-021
6003-300-031
6003-300-041
6003-640-001
6003-640-002
6003-640-003
6003-640-999

6003-655-000
6003-655-100
6003-655-300
6003-672-000
6003-672-100
6003-672-300

Universal Joint Screwdriver/Destornillador universal para

articulaciones (1)

Asa alineacién pivotal (1)

Navigated MIS Jig A/herramientas (1)
Navigated MIS Jig B/Herramientas (1)
Adaptador p/rastreador (1)

Pivotal Tracker A/P Sizer interface/Interfase Rastreador
pivotal/calibrador (1)

Mini Cutting Guide/Guia corte mini (1)

Mini Fixation Plate/Placa fijacion mini (1)

ASM Fixation Plate A/Placa fijacion (1)

ASM Fixation Plate B/Placa fijacion (1)
Universal Knee Navigation chico (1)

Universal Knee Navigation mediano (1)
Universal Knee Navigation grande (1)
Universal Knee Navigation C4C (Fichas/Tarjetas para
Capital) (1)

OrthoMap Precision Knee 5.0 - Software (1)
OrthoMap Precision Knee 5.0 - Upgrade (1)
OrthoMap Precision Knee5.0-Enable (1)
OrthoMap Express Knee 2.0 - Software (1)
OrthoMap Express Knee 2.0- Actualizaciéon (1)
OrthoMap Express Knee 2.0 - Enable (1)

1
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6004-011-020
6004-012-020
6004-013-020
6004-014-020
6004-016-020
6004-017-020
6004-018-020
6004-400-000
6004-400-020

6004-400-200
6004-400-210

6004-509-000
6004-512-000
6004-650-000
6004-650-300
6005-660-000
6005-660-001
6005-660-002
6005-660-003
6005-660-300

7

Adaptador p/Fluoroscopio (Philips BV 300, 9") (1)
Adaptador p/Fluoroscopio (OEC, 9") (1)

Adaptador p/Fluoroscopio (Ziehm Exposcop, 9") (1)
Adaptador p/Fluoroscopio (Siemens Iso-C, 9") (1)
Adaptador p/Fluoroscopio (Philips BV 300,12") (1)
(1)
Adaptador p/Fluoroscopio (Siemens Iso-C, 11")

Adaptador p/Fluoroscopio (OEC, 12")
(1)
Fluoroscopy 30-Kit Siemens Iso-C, 9"/Kit fluoroscopio (1)
Fluoroscopy 3D-Adapter Siemens iso-C/Adaptador Siemens
(1)

3D-Installation Set Siemens Iso-C/Set instalaciéon (1)
Adaptador para Calibration Phantom Siemens Iso-C
Calibration 3D (1)

Kit Ratreador p/Fluoroscopia, 9" (1)

Kit Rastreador p/Fluoroscopia, 12" (1)

Fluoroscopy Software 2.3/Software fluoroscopia (1)
Fluoroscopy Software 2.3 ~ Enable (1)

OrthoMap 3D 2.0 - Software (1)

OrthoMap 3D Navigation, chico (1)

OrthoMap 3D Navigation, mediano (1)

OrthoMap 3D Navigation, grande (1)

OrthoMap 3D 2.0 - Enable (1)



6005-660-999

6005-661-000
6006-109-000
6006-109-010
6006-112-000
6006-112-010
6006-600-000
6006-600-001
6006-600-002
6006-600-003
6006-600-300
6006-600-999
6007-003-000
6007-003-100
6007-003-150
6007-004-100
6007-005-000
6007-008-000
6007-010-000
6007-011-000
6007-012-000
6007-015-000

A

OrthoMap 3D Navigation C4C (Fichas/Tarjetas para Capital)
(1)

OrthoMap 3D 2.0 - Planning/Planificaciéon (1)

9" FluoroDisc (sic) (1)

9" FluoroDisc Belt/Correa para FluoroDisc (1)

12" FluoroDisc (1)

12" FluoroDisc Belt/Correa p/FluoroDisc (1)

FluoroMap 1.0 - Software (1)

FluoroMap - SCL Ficha/Tarjeta chica (1)

FluoroMap - SCL Ficha/Tarjeta mediana (1)

FluoroMap - SCL Ficha/Tarjeta grande (1)

FluoroMap 1.0- Enable (1)

FluoroMap - C4C (Fichas/Tarjetas /4/ para Capital) (1)
OrtholLock (1)

Navigation Pin 3mm x 100mm/Clavija-clavo (1)
Navigation Pin 3mm x 150mm/Clavija-clavo (1)
Navigation Pin 4mm x 100mm/Clavija-clavo (1)

Patient Tracker, Green/Rastreador de paciente, verde (1)
(1)

Rastreador de Paciente, azul (1)

Rastreador Instrumental

Puntero, recto (1)
Puntero, curvo, giratorio (1)

Herramienta p/insercion (1)
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6007-103-110 OrthoLock EX-Pin 3 x 110/Clavija-calvo (1)

6007-104-150 OrthoLock EX-Pin 4x 150/Clavija-clavo (1)

6007-300-000
6007-310-000
6007-420-000
6007-425-000
6007-430-000
6007-435-000
6007-440-000
6007-445-000
6007-450-000
6007-455-000
6007-460-000
6007-530-000
6007-540-000
6007-550-000

Guia eje (1)

Guia eje, chica (1)
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,
Clavija/Clavo anclaje,

Clavija/Clavo anclaje,

20mm/4mm
25mm/4mm
30mm/4mm
35mm/4mm
40mm/4mm
45mm/4mm
50mm/4mm
55mm/4mm
60mm/4mm
30mm/Smm
40mm/Smm

S50mm/Smm

(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)
(1)

6007-551-000 Clavija/Clavo pélvico para Knee Navigation (1)

6007-613-001 Universal Hip Navigation S/Hip Navigation universal, chico

(1)
6007-613-002 Universal Hip Navigation M/Hip Navigation universal,
mediano (1)

6007-613-003 Universal Hip Navigation L/Hip Navlgation universal, grande

A



6007-613-999

6007-616-000
6007-616-100
6007-616-300
6007-621-100
6007-621-300
6007-623-100

6007-820-230
6007-820-290
6007-820-320
6000-390-000
6008-655-000
6008-655-001
6008-655-002

6008-655-003

6008-655-300

A7

(1)

Universal Hip Navigation C4C (Fichas/Tarjetas para Capital)
1)

OrthoMap Versatile Hip 2.0 - Software (1)

OrthoMap Versatile Hip 2.0- Actualizacion (1)

OrthoMap Versatile Hip 2.0- Enable (1)

CT-Based Hip Navigation 1.1 - Software (1)

CT-Based Hip Navigation 1.1 Software - Enable (1)
CT-Based Hip 1.1 Planning Software/Software planificacién
(1)

Nav Resurfacing Drill Guide, 2.4mm/Guia broca (1)

(1)

(1)

Nav Resurfacing Drill Guide, 3.0rﬁm/Guia broca
Nav Resurfacing Drill Guide, 3.2mm/Guia broca
CranialMask(TM) Tracker (1)

CranialMap CMF (versién completa, sin caracteristica de
Registro AIM) (1)

CranialMap CMF S- Ficha/tarjeta estuche individual - Pack

chico (1) (1)

CranialMap CMF M - Ficha/tarjeta estuche individual - Pack
mediano (5) (1)

CranialMap CMF L - Ficha/tarjeta estuche individual - Pack
grande (10) (1)

CranialMap CMF - Enable (1)
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6008-655-999
7700-009-100
7700-054-000

7700-055-000
7700-064-000

7700-065-000
7700-074-000

7700-075-000

7700-600-000
7700-700-000
7700-800-000
81-03402
81-03403
81-03404
81-03405
81-03902
6000-012-000

A7

CranialMap CMF - C4C (Fichas/tarjetas para Capital) (1)
MavSuite®3, Kit (1)

Zeiss NC4 Microscope Nav. Kit Sistema II, con: 6000-055-
000 (1)

Zeiss NC4 Microscope Kit para NAV3i, con: 6000-055-000
(1)

Leica DI Microscope Nav. Kit Sistema II, con: 6000-060-000
(1)

Leica Microscope Kit para NAV3i, con: 6000-060-000 (1)
Zeiss Pentero Microscope Nav. Kit Sistema II, con: 6000-
375-000 (1)

Zeiss Pentero, Kit Microscopio para NAV3i, incluye: 6000-
075-000 (1)

Stryker ADAPT , Plataforma (1)

Stryker NAV3 , Plataforma (1)

Stryker NAV3I , Plataforma (1)

Tornillos dseos, autorroscantes, Cross-fit (1)

Tornillos 6seos, , Emergency, Cross-fit, autorroscantes (1)
Hoja p/destornillador, con ranura, Dental (1)

Broca, WL 4.6mm, Dental (1)

Stericontainer (sic) para Accesorios FGS (1)

Puntero, corto (1)



6000-011-000
6001-020-000
6001-021-000
6001-022-000
6001-035-000
6000-024-000

81-81000
81-80037

6002-070-000

Puntero, largo (1)

Indicador nasal (1)

Indicador, fosa posterior izquierda (1)

Indicador, fosa posterior derecha (1)

Caja grande para esterilizacion (1)

Canula externa: diafn 2,5mm x 210 mm con ventana lateral
(8mm) (2)

Canula interna con camara p/corte muestra

Marcador de profundidad ajustable

Estilete eyeccion

Tubo inyeccién: diam 2,7 mm x 400 mm, cierre LUER
Jeringa 10 ml

Valvula Stopcock (sic)

Regla

SpineMap® 3D 3.0-Demo ventas (1)

Software p/Fluoroscopia/Fluoroscopy Software 2.3 CD -
Demo ventas (1)

KWIC, aguja, 8 ga x 15cm (4)

X- Mark, Marcadores Fiduciarios/Fiduciales (3)

Periodo de vida util:

Productos esterilizados por 6xido de etileno

6000-022-000 Guia sin marco 36 meses

6001-386-000 Patient Regitration Mask/Mascarilla p/registro de paciente

12 meses

T
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6001-410-000 PROFESS™ Straight Suction/Succion recta 24 meses
6001-410-070 PROFESS™ Curved 70° Suction/Succion curva 24 meses
6001-410-100 PROFESS™ Frontal Sinus Seeker/Sonda seno frontal 24 meses
6001-420-000 PROFESS™ Kit Registro (compuesto por 6001-420-010; 6001-
420-020;6001-420-030) 24 meses

6002-390-000 Spine Mask Rastreador 24 meses

6000-024-000 Canula externa: diam 2,5 mm x 210 mm 60 meses
6000-390-000 CranialMask™ Traker 24 meses

Productos esterilizados por radiacion gamma

6007-003-100 Navigation Pin 3mm x 100 mm/Clavija-clavo 60 meses
6007-003-150 Navigation Pin 3mm x 150 mm/Clavija-clavo 60 meses
6007-004-100 Navigation Pin 4mm x 100 mm/Clavija-clavo 60 meses
60'07-103-110 OrtholLock Ex-Pin 3 x 110/Clavija-clavo 60 meses
6007-104-150 OrtholLock Ex-Pin 4 x 150/Clavija-clavo 60 meses
6003-003-090 PINABALL® 36 meses

6002-070-000 KWIC, aguja 8 ga x 15 cm 24 meses

Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

‘Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1-Stryker Leibinger GmbH& Co. KG

2-Pajunk GmbH Medizintechnologie

3-1Z1 Medical Products LLC

4-Orthovita Inc
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S-Inpac Medizintechnik GmbH

6-Stryker Trauma AG

7-Suddeutsche Feinmechanik Gmbh

8-Vention Medical, Inc. (ATEK)

9-SteriPack Medical Poland Sp. Z. o. o.

10-Millefer Instruments Holding SARL

11-Orchid Bridgeport

Lugar/es de elaboracion:

1-Bétzinger StraBe 41, 0-79111 Freiburg, Alemania.
2-Karl-Hall-Str. 1 78187 Geisingen. Alemania

3-5 Easter Ct Ste J. Owings Mills, MD 21117, Estados Unidos
4-45 Great Valley Parkway, Malvern, PA 19355, Estados Unidos
5-Gewerbestr. 34, 75217 Birkenfeld, Alemania
6-Bohnackerweg 1, 2545 Selzach, Suiza

7-Briickenstr. 5, 63607 Wachtersbach, Alemania

8-620 Watson SW, Grand Rapids, MI 49504, Estados Unidos
9-Leg. Ul Japonska 1, 55-220 Jelcz-Laskowice, Polonia
10-Chemin du Verger 3, 1338 Balléigues, Suiza

11-6688 Dixie Highway, Bridgeport, MI 48722, Estados Unidos
Se extiende el presente Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion del PM-594-
640, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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