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BUENOS AIRES, 1 6 NOV 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-10785-10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES, N° 40700, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para le elaboracién y el
control de calidad del producto cuya Inscripcién 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 @reas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

yQue se actla en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, incisoll) y 109, incisoi) 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
STRYKER® CROSSFIRE™, nombre descriptivo SISTEMA INTEGRADO PARA
ARTROSCOPIA y nombre técnico UNIDADES PARA ELECTROCIRUGIA, de
acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran coma Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorlzanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 63 y 64 a 68 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulas e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-473, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- ta vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-10785-10-7 M.,.‘.GIL,
. o -
DISPOSICION N Dr. OTYO A. ORSINGHER
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROgJCT 0 MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... .735

Nombre descriptivo: SISTEMA INTEGRADO PARA ARTROSCOPIA.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGIA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STRYKER® CROSSFIRE™.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para procedimientos artroscépicos vy
ortopédicos de radilla, hombro, tobillo, codo, mufieca y cadera, permite realizar
la abrasidn, reseccion, debridamiento y remocion de tejido dseo y partes
blandas a través de su lamina rasuradora. Ademas, se puede reallzar la
ablacion y coagulacion de partes blandas, asi como la hemostasis
electroquirdrgica de vasos sanguineos. Como ejemplos; Reseccion del menisco,
descompresién subacromial y reseccion del tejido sinovial de otras
articulaciones. Contraindicado en procedimientos en que se utiliza un liquido no
conductor o en pacientes con marcapasos cardiacos u otros implantes
electrdnicos.

Modelo/s: Sistema integrado para artroscopia:

475-000-000 Consola Crossfire.

475-000-100 Pedal de comando Crossfire,

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

Nombre del fabricante: Stryker Endoscopy.

Lugar/es de elaboracion: 5900 Optical Court, San José, CA 95138, Estados

Unidos. \
|
| Mgl
Expediente NO 1-47-10785-10-7 b M‘“_‘\i
Pr. OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION NO© SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

Joo

Dr. OTTO A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
ANM. AT,




ANEXO IIL.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MEDICOS

2.ROTULOS —
Stryker ®Crossfire™
Sistema integrado para artroscopia

El modelo del rotulo debe contener las siguientes informaciones:

Fabricante: Stryker Endoscopy
Direccion: 5900 Optical Court San Jose, CA 95138, Estados Unidos

Importador: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA
Domicilio: AV LAS HERAS 1947, 2do — C1127AAB - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4822
Fax: (54-11) 4118-4883

e-mail: gabriel.tarascio@stryvker.com
Sistema integrado Crossfire™ para artroscopia

Fecha de fabricacion:.......
Producto médico reutilizable

Temperatura de funcionamientp: 52C-40°9C
Humedad de funcionamiento: 30 - 95%

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio ~ MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Ana Sonia Juri — MN 15089
Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MN 15633

Autorizado por la AN.M.A.T. PM — 554-473

Condicidn de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

e

N ZORZOLI
Farmacéutico - M.N.15643
Co-Directar Técnico
Strykar Corporation Suc. Arg.



3. INSTRUCCIONES DE USQ - Stryker®

El modelo de lgs instruccipnes de uso debe con r fas si nies in aclones cuando cor; nda:
. 1. Los i clon mpladas en el ftem 2 de é i nto [Rdtu o las uran en

lositem2.4y 2.8;

Fabricante: 5tryker Endoscopy
Direccion: 5900 Optical Court San Jose, CA 95138, Estados Unidos

Importador; STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA
Domicilio: AV LAS HERAS 1947, 2do — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfonp: (54-11) 4118-4822
Fax: {54-11) 4118-4883
e-mail: gabriel.tarascio@stryker.com

Sistema integrado Crossfire™ para artroscopia

Froducto médico reutilizable

Temperatura de funcionamiento: 5¢C-40¢ C
Humedad de funcionamiento: 30 - 95%

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio ~ MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Ana Sonia Juri = MN 15089
Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MN 15643

Autorizado por la AN.M.AT, PM—594-473

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

indicacion

El sistema Crossfire™ ests indicado para procedimientos artroscopicos y ortopédicos de rodilla, hombro,
tobillo, codo, mufieca y cadera.

El sistema Crossfire™ permite realizar la abrasién, reseccion, desbridamiento y remocion de tejido éseo
y partes blandas a través de su {dmina rasuradora. Ademas, se puede realizar la abiacidn y coagulacion
de partes blandas, asi como la hemostasia electroquirudrgica de vasos sanguineos,

Ejemplos del uso del producto incluyen la reseccidn del menisco, descompresion subacromial y

reseccidn del tejido sinovial de otras articulaciones.

ESTEBAN 20Rz0L
Farmacéutics - M.N. 15643

o-Directar Tegnie
Stryker Corporation Sll_'cc.' Arg



Formas de uso;

3

1. Consola Crossfire™ [mencionada en el presente archivo técnico}

= Funciona como distribuidor de conexiones para los diferentes componentes del sistema Crossfire™.
* Suministra energia 2 una pieza de mano matorizada que sirve para cortar y debridar huesos y partes
blandas.

» Produce radiofrecuencia (RF) bipolar para realizar cortes y electrocoagulacién de tejidos.

» Ofrece una interfaz central para que el usuario pueda operar el sistema Crossfire™,

2. Electrodo RF descartable SERFAS® (PM- 594-423)
Permite corte y coagulacion por radiofrecuencia.

3. Pieza de mano rasuradora eléctrica (y accesorios descartables)
Permite cortar y debridar por via artroscépica,

4. Pedal de comando Crossfire™ (mencionado en el presente archivo técnico)
Brinda, mediante pedal de comando, control remoto de |a pieza de mano rasuradora eléctrica y el
electradg de RF.

1. Coloque la censola en una plataferma rohusta, como un carrito de Stryker,

= Seleccione un lugar de acuerde a las recomendaciones del

EMC anteriores tabias.

e Deja cuatro pulgadas de espacio alrededor de todos ios lados para enfriamiento por conveccion.
2, Conecte |a alimentacion de CA,

3. Conecte las piezas de manay

pedal.

4. Conecte el tubo de succién (para todos los

dispositivos capaces de succion-).

Alimentacidn de la cansola de encendido y apagado
Pulse el botén de encendido para la consola y se apaga. El boton brillara
verde cuando la consola estd encendida.

En caso de parada de emergencia de Alerta ser necesario, apague 1a consola como se describe
anteriormente. Camo medida de seguridad adicional, fa consola se puede separar de la red de
alimentacidn de CA por desconectar el cable de alimentacién de CA, por un lado.

Operacion:

El Crossfire ™ interfaz muestra el estade del sistema, le permite elegir entre RF y los modos de maguina
de afeitar, y le permite ajustar la potencia y velocidad.

Activacidn de |as piezas de mano real se realiza mediante el control de |a pieza de mano y sobre el pedal
de disparo ™ Crossfire.

Advertencia El sistena Crossfire ™ esta disefiado para uso exclusivo de la licencia profesionales de la
medicina, la formacidn adecuada en elfiso de equipos de electrocirugia y técnicas.

e TaR7i



El Crossfire ™ sistema genera niveles potencialmente peligrosos de energia que puede resultar en
lesiones o inclusa la muerte si no se utiliza.

Antes de utilizar el sistema Crossfire ™ en un procedimiento en si, verificar que cada componente estd
instalado v en funcionamiento correctamente. La conexidn incorrecta puede producirse un cortocircuito
o mal funcionamiento de |a pieza de mano o consola, lo cual puede resultar lesicnes, efecto no deseado
quirdrgica, o dafios al producto,

Durante el uso, los operadores deben usar los guantes quirtrgicos estindar para ayudar a reducir el
riesgo de descarga eléctrica.

Contraindicaciones:

El uso del electrodo electroquirdrgico estd contraindicado en procedimientos en gue se utiliza un liquido
no conductor o en pacientes con marcapasos cardiacos u otros implantes electrdnicos.

Limpieza y Esterilizacién:

En caso de que |a consola necesita limpieza, limpie con un pafio estéril y solucion de kmpieza suave. Si
es necesario, limpie la consola con un desinfectante.

Para evitar una descarga eléctrica y peligro de muerte, desenchufe el Crossfire ™ de la consola de la
toma eléctrica antes de limpieza.

No esterilice la consola ni lo sumerja en ninglin liquido.

Si lo hace, puede dahar [a unidad.

No limpiar la consola con alcohol, disolventes o de limpieza sclucicnes que contienen amoniaco. Si lo
hace, puede dafar la unidad.

Para minimizar el riesgo de infeccidn, limpiar el pedal antes del primer uso y cada uso posterior.
Utilice sdlo no abrasivas de limpieza. No desmonte, esterilizar, o sumergir el Crossfire ™ pedal ya que
esto puede daiiar el dispositivo.

Limpieza

1. Desconecte el interruptor de pie desde la consola.

2. Limpie el exterior del pedal con un detergente suave y agua de acuerdo a las practicas estandar del
hospital.

3. Seque el pedal con un pafio sin pefusa.

Precauciones y Advertencias:

Para garantizar una larga vida, buen funcionamiento y seguridad a este equipo, gudrdelo en los
embalajes originales cuando lo almacene o transporte.

NO use el sistema Crossfire ™ en pacientes con enfermedad eardiaca marcapasos u otros implantes de
dispositivos eiectrdnicos. Si lo hace, podria dar lugar a las interferencias electromagnéticas y la muerte.

Fuego / Explosidn Advertencias
1. NO utilice este aparato en presencia de anestésicos inflamables, otros gases inflamables u objetos,
cerca de liquides inflamables, tales como la piel agentes de busqueda de empleo y tinturas, ¢ con
agentes oxidantes, Tame las debidas precauciones contra incendios en todo momento.

2. NO use este dispositive en ambientes enriquecidos con oxigene, nitrogeno

Oxido (N, O) atmdsferas, o en presencia de otros agentes oxidantes,

para prevenir el riesgo de explosidn. Asegtirese de que las conexiones de oxigeno no son

fugas.

3. componentes electroquirirgicos, tales como la sonda, puede permanecer caliente después de la
activacién. Mantenga todo el equipo de electrocirugia lejos depmateriales inflamables para evitar la
combustién.

Co-Director T4 156
Stryker Corporagin toHes



4, Para evitar el riesgo de incendio, no reemplace fusibles de la consola. Si se trata de sospechaba qu
los fusibles se dafia, vuelva a la consola de Stryker para su regaracion,

Antes de lg cirugio

1. El operador del sisterma Crossfire ™ debe ser un médico cualificado, tener un conocimiento completo
de la utilizacian de este equipo y el conocimiento de los riesgos asociados con los procedimientos
artroscdpicos y electrocirugia,

2. El operador del sistema Crossfire ™ debe tener experiencia en artroscépica y practicas de
electrocirugia y técnicas.

3. El operador del sistema Crossfire ™ debe leer este manual a fondo y estar familiarizados con su
contenido antes de utilizar el equipo.

4. El operador del sistema Crossfire ™ debe estar seguro de que el sistema funciones como se indica en
este manual antes de un procedimiento quirargico. El Crossfire ™ sistema fue probade plenamente en la
fabrica antes del envio,

5. Los componentes del sistema Crossfire ™ estan disefiados para ser utilizados juntos como una

del sistema. Utilice sdlo el pedal caso, pieza de mano, y desechables accesorios descritos en este
manual.

6. Desembale cuidadosamente el aparato y asegurar que todos los componentes se tienen en cuenta

y para permanecer en buen estado de su envio. Inspeccione el cable de la pieza de mano por cualquier
dafio al aislamiento. Si el dafio a cualquier componente se detecta, se refieren al "Servicio y
Reclamaciones" de este manual.

7. Velar por la correcta conexidn del cable de alimentacién principal de la Crossfire ™ System a una toma
de tierra. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica NO use cables de extensidn ¢ adaptador de enchufe.
8. No enrolle el cable de la pieza de mano alrededor de los objetos de metal, o el induccidn de
corrientes pefigrosas pueden resuftar.

9. Coloque los cables para evitar el contacto con el paciente, electrodos, cables, y cualquier otro
conduce eléctricos que proporcionan pistas de alta frecuencia actual.

10. Pasicidn de la consola para que el ventilador dirige el flujo de aire igjos de |a paciente.

11. Cuando el Crossfire ™ sistema y el equipo de monitorizacién fisiolégica se utilizan de manera
simultdnea en un paciente, la posicion de cualquier control electrodos la medida de lo posible de los
eiectrodos quirtrgicos. Equipos de supervisidn con alta frecuencia, corriente o dispositivos de limitacién
se recomienda. Aguja electrodos de monitorizacldn no se recomiendan.

12. El humo generade durante los procedimientos de electrocirugia puede ser perjudicial para

personai quirlirgico. Tome las debidas precauciones con el uso de cirugia mdscaras v otros medios de
proteccidn,

Dyrante la cirugia

1, NO use el sistema Crossfire ™ con soluciones de irrigacidon no conductor (por ejemplo, agua estéril,
aire, gas, glicina, etc.) Utilice sdlo conductores coma irrigantes solucién salina ¢ lactato de Ringer para
que el sisterna funcione correctamente.

2. NO permita que el paciente entre en contacto con el metal a tierra objetos o los cbjetos que tienen
una capacidad apreciakle para [a tierra, tales como marco de la mesa de operaciones ¢ de un

instrumento de mesa, para prevenir el riesgo de shock. @,//

El uso de liminas antiestiticas se recomienda para este fin.
3. NOQ activar el sistema Crossfire ™ para ias longitudes de tiempo prolongade cuando ios datos adjuntos

no estd en contacto con el tejido. 5i lo hace, puede dar lugar a dafio invoiuntario a los tejidos
circundantes.

4. Cuando el sistema Crossfire ™ estd activado, el conducidas y radiadas los campos eléctricos pueden
interferir con otros equipos médicos eléctricos.

Proporcianar la mayor distancia posible entre la conscla y otros equipos médicos electrdnicos.

5. Seleccione |a menor potencia de salida necesaria para evitar lesiones al paciente,

6. Mantener el electrodo activo en el campo de visién en todo momento para evitar

dafio en ei tejido.

7. Retire |a pieza de manc y accesorios desechables de a cirugia sitio y lugar lejos de objetos metalicgs
cuando no esté en uso.
Los archivos adjuntas deben ser separados de otros equipos de eiectrocirugia evitar el acoplamiento

ESTER 6
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accidental eléctrica entre los dispositivos. Inadvertido
puede provocar la activacion de usuario / lesién del paciente y / o dafios al producto.

&. Mantenga fos extremos de los conectores de cable de la pieza de mano, cabile del pedal
conectores, y 1a consola recipientes lejos de todos los fluidos.

9. NO activar el sisterna Crossfire ™ hasta que la sonda esta corre¢tamente colocado en el paciente.
10. Asegdrese de que |a punta de la sonda, entre ellos el electredo de retorne, es totalmente rodeado
de s0jucién de irrigacién durante el uso.

11. Mantenga ias luces indica la activacidn y ef altavoz en el campo de vista y audiencia en todo
momento durante la activacion. La kuz y el sonido san importantes caracteristicas de seguridad.

12. NO toque ¢l apegoe a los objetos de metal, como un endoscopio canula o metal, mientras que la
activacidn de la pieza de mano. El dafio a ia accesorios u otros dispositivos puede provocar.

13. NO obstruya el ventilador {ubicade cerca de Ia parte trasera de la consola).

14. Ei fallo del sisterna puede resultar en un aumento no prevista de la produccidn ef poder.

15. Durante el uso, los operadores deben usar los guantes quirdrgicos estdndar para ayudar a

reducir &l riesgo de descarga eléctrica.

Después de la cirugio

1. NO Intente volver a utilizar o esterilizar cualquier producto etiquetado como *un solo

Ef uso, "va que esto puede conducir a mal funcionamientao del equipe, paciente, tesidn de usuario,

y / o contaminacion cruzada. '

2. No utilice productos inflamables para ia limpieza y desinfeccidn de Jas Crossfire ™ consola, pieza de
mano o pedal.

3. NO retire |a tapa de la consola ya que esto podria causar descargas eléctricas golpes y dafios al
producto.

4. Intento no reparaciones 0 ajustes internos, a menos Que se especifique lo contrario en este manual.
Reparacidn de unidades que requieren debe ser devuelta a Stryker.

5. Desconecte el sistema Crossfire ™ de (3 salida eléctrica cuando fusibles def control.

Eliminacién:

No presenta un riesgo especifico, elimine segun las normativas local vigente.

Faiangutl N1
Far%}g.ljiféctor Tecnico ¥

Siryker Corporanon Suc. Arg.
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ANEXO III

CERTIFICADO
_ Expediente N°: 1-47-10785-10-7
El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica ‘(ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6735, y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatories caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA INTEGRADO PARA ARTROSCOPIA.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 - UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGIA.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STRYKER® CROSSFIRE™.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para procedimientos artroscopicos y
ortopédicos de rodilla, hombro, toblllo, codo, mufieca y cadera, permite
realizar fa abrasién, reseccién, debridamiento y remocién de tejido éseo y
partes blandas a través de su {amina rasuradora. Ademas, se puede realizar ia
$.  ablacién y coaguiaclon de partes biandas, asi como la hemostasis
electroquirtrgica de vasos sanguineos. Como ejemplos: Reseccion del
menisco, descompresion subacromial y reseccién del tejido sinovial de otras
articulaciones. Contraindicado en procedimientos en que se utiliza un liquido
no conductor o en pacientes con marcapasos cardiacos u otros implantes
electronicos.
Modelo/s: Sistema integrado para artroscopia:
475-000-000 Consola Crossfire.
475-000-100 Pedal de comando Crossfire,
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Stryker Endoscopy.

"



Lugar/es de elaboracidn: 5900 Optical Court, San José, CA 95138, Estados
Unidos.

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA e| Certificado
PM-594-473, en la Ciudad de Buenos Aires, a 1ENDV2012, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.,
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