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‘Ministerio - Salud
Secretaria de Pofiticas, DISPOSIC |°N N* 8 ﬁ @ 4

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 8:5 0CT AW

VISTO el Expediente N© 1-47-12834-13-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Stryker Corporation
Sucursal Argentina solicita la reval.idacién y modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N© PM-594-388, denominado: Destornillador a bateria,
marca Quick Drive Mini.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1480/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM NO PM-594-388, correspondiente al producto médico denominado:
Destornillador a bateria, marca Quick Drive Mini, propiedad de la firma Stryker

Corporation Sucursal Argentina obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

5201 de fecha 03 de septiembre de 2008, segun lo establecido en el Anexo que
forma parte de la presente Disposicién.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcidn en el
RPPTM N¢ PM-594-388, denominado: Destornillador a bateria, marca Quick
Drive Mini.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-594-388.

ARTICULO 4o.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica para
que efectue la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-12834-13-4

DISPOSICION No

» 8104

v

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
!ABenﬁoU/ {gcnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N , @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N° PM-594-388 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Stryker

Corporation Sucursal Argentina, la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Destornillador a bateria.

Marca: Quick Drive Mini.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 5201/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-7648-08-9.

DATO .
[DENTIFICA | DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 03 de septiembre de 2013. 03 de septiembre de 2018.
Certificado
Marca Quick Drive Mini. Stryker.
Modelos Sisterna compuesto por: 62-50101 QuikDrive Mini.
destornillador, bateria estéril y | 62-50104 Adaptador de
accesorios descartables. terminal dental a hexagonal.

62-50105 Adaptador de
terminal Stryker a hexagonal.
62-50113 Pack de 2 baterias
para QuikDrive.

‘ 29-15030 Bandeja QuikDrive.
Fabricante STRYKER LEIBINGER GmbH & | Stryker Leibinger GmbH &
Co. Co. KG.

BOTZINGERSTRABE 41, d- Botzinger Strafe 41, D-
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79111, Freiburg, Alemania. 79111 Freiburg, Alemania.
Rotulos Aprobado segun Disposicion N° | A fojas 118 a 119.
5201/08.

Instrucciones | Aprobado segun Disposicion N° | A fojas 120 a 129.
de Uso 5201/08.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Maodificaciones del RPPTM a la
firma Stryker Corporation Sucursal Argentina, Titular de! Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM-594-388, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-12834-13-4

DISPOSICION No
8104

—C —

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.



ANEXO IIIB — ROTULO iy ncr zms

Fabricado por Stryker Leibinger GmbH & Co. KG.

Botzinger StraBe 41, D-79111, Freiburg, Alemania

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo

Destornillador para huesos a bateria y accesorios
CONTENIDO: 1 unidad y accesorios.

REF. N°

SERIE N©

Método de Esterilizacion recomendado: ver instrucciones de uso.
Conservar entre -20°C a 40°C, al abrigo de la humedad.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriet Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-388

ESTEBAN ZORZOLI
Farmac tico - M.N.15643
iractor Técnico
Stryker Corporation Suc. Arg.
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ANEXO IIIB — ROTULO
ACCESORIO ESTERIL

Fabricado por Stryker Leibinger GmbH & Co. KG.

Botzinger StraPe 41, D-79111, Freiburg, Alemania

Importade por Stryker Corporation Sucursal Argentina .
Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo

Accesorio
CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

REF. N°

SERIE N°

FECHA DE VENCIMIENTO: MM-YYYY

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.
Esterilizado por radicacién gamma.

Conservar entre -20°C a 40°C, al abrigo de 1a humedad.
Estéril solamente si el envase no esta abierto o dafiado.

Lea /as Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-388

ESTEBAN ZORZOLI

Farmacéutico - M.N.15643
- Director Técnica
Stryker Corporation Suc. Arg.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO IIIB — ROTULO

Fabricado por Stryker Leibinger GmbH & Co. KG.

Botzinger Strape 41, D-79111, Freiburg, Alemania

" Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo

Destornillador para huesos a bateria y accesorios
CONTENIDO: 1 unidad y accesorios.

Método de Esterilizacion recomendado: ver instrucciones de uso.

Accesorio esteril

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar,
Esterilizado por radicacién gamma.

Conservar entre -20°C a 40°C, al abrigo de la humedad.

Lea /las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM-594-388 |

DESCRIPCION

QuikDrive mini de Stryker es un mango esterilizable sin cables (utiliza un bloque de pilas

desechable) que facilita la perforacion y la colocacion de tornillos de fijacion ésea. El mango
contiene dos botones de fuerza en la superficie, que permiten un control variable de la velocidad
en las direcciones de avance y retroceso. El mando permanece e Aado de autobloqueo (el

mecanismo no gira) hasta que se pulsa uno de los botones de fuerza en la superficie. Exiéten dos

tipos de adaptadores erforacion (para brocas espirales cop’acoplamientos J-Lat€h y Dental)

para perforar orificios piotoien huesos no densos.

GABRIEL R? N
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Contiene baterias estériles y accesorios descartables para acoplar las distintas partes al msjengc?o‘y

{adaptador de perforacién).

Caracteristicas y funciones

. Mango QuikDrive mini: se utiliza con las hojas de acoplamiento y adaptadores/fresas
hexagonales {Dental (REF 62-50104) y J-Latch (REF 62-50105) de Stryker (Universal Neuro and
Midface). '

. Conexién de pilas: utilice solo el bloque de pilas QuikDrive 2 (REF 62-50113).

. Sensor de avance: permite ejercer fuerza con el dedo en el mango y utilizar una velocidad
variable de avance.

. Sensor de retroceso: permite ejercer fuerza con el dedo en el mango y utilizar una
velocidad variable de retroceso. '

. Adaptadores de perforacidn(Dental (REF 62-50104) y J-Latch (REF 62-50105): se utilizan
con QuikDrive mini (REF 62-50101) para perforar con las brocas espirales con acoplamientos
Dental y J-Latch.

. Bloque de pilas QuikDrive 2: suministran energia a los mangos (REF 62-50101).
. Collar: sujeta las hojas y adaptadores de perforacion. .
. Comprobacién automatica del sistema: QuickDrive mini realiza automaticamente una

comprobacion del sistema cuando se acopla un blogue de pilas.
. Modo de autobloqueo: evita automaticamente que la hoja gire cuando no se pulsa el

sensor de avance o el de retroceso, o cuando se pulsan ambos botones.

INDICACIONES

El instrumento QuikDrive mini de Stryker esta disefiado para insertar tornillos de fijacién de titanio

y acero inoxidable de 1,2 a 1,7 mm (autoperforantes y autofijantes). QuikDrive mini de Stryker
también se puede utilizar, conjuntamente con un adaptador de perforacion, para practicar orificios
piloto en huesos no densos destinados a tornillos de 1,2 a 1,5 mm.

ADVERTENCIAS

e El instrumento QuikDrive mini de Stryker sirve para insertar tornillos de titanio y acero
inoxidable de Stryker con un diametre de 1,2 a 1,7 mm. No se deben utilizar tornillos distintos
de los anteriormente mencionados. De lo contrario, podrian producirse lesiones en el paciente
0 en el personal de quiréfano. '

e Elinstrumento QuikDrive mini de Stryker se puede utilizar, conjuntamente con un adaptador

ESTEBAN ZORZOLI
armaceéutico - M.N.15643
- Director Técnica
Stryker Corporation Suc. Arg.



mencionados. No se deben realizar perforaciones en huesos densos (por “‘e]emp!ga.‘l,g%
mandibula). De lo contrario, podrian producirse lesiones en el paciente o en el personal de
quiréfano.

o Estos instrumentos sélo los deben utilizar profesionales sanitarios especializados y con
experiencia. Antes de utilizar cuaiquier componente del sistema o cualquier componente
compatible con este sistema, debe leer y comprender las instrucciones. Preste especial
atencién a la informacién relativa a ADVERTENCIAS. Familiaricese con los componentes del
sistema antes de empezar a ulilizarlos. De lo contraric, podrian producirse lesiones en el
paciente o en el personal de quiréfano.

» En el momento de recibirlos y antes de cada uso, accione los componentes del sistema y
compruebe gque no tienen dafos. NO utilizar si parecen darfiados. Realice e! mantenimiento
recomendado como se indica en las instrucciones de uso. El mantenimiento de este
instrumento soélo 1o deben realizar profesionales sanitarios especializados y con experiencia.
De lo contrario, podrian producirse lesiones en el paciente o en el 'personal de quirdfano.

e Ultilice solo accesorios aprobados por Stryker. Péngase en contacte con su representante
comercial de Stryker si desea una lista completa de los accesorios. NO modifigue ningun
accesocrio. De lo contrario, podrian producirse lesiones en el paciente o en el personal de
quiréfano. ‘

e Limpie y esterilice el instrumento antes del primer uso y de todos los usos posteriores.

e El bloque de pilas es esteril siempre que el envase no esté abierto ni dafiado. NO utilice el
blogue de pilas si el envase esta abierto ¢ dafiado.

» Los accesorios desechables son de UN SOLO USO. NO esterilice los accesorios desechables.
Son estériles en el envase y no se deben reutilizar.

» Este equipo no es apto para el uso en presencia de mezclas de anestésicos inflamables con
aire, oxigeno u 6xido nitroso.

+ Antes de cada utilizacién, debe accionar e inspeccionar el mango y los accesorios para ver si
presentan dafios o tienen componentes sueltos. Preste atencién para detectar sonidos o
vibraciones inusuales y tome nota de la velocidad de funcionamiento. Compruebe que todas
las piezas moviles pueden moverse libremente. NO utilizar si parecen dafiadas.

e NO repare estos instrumentos. El usuario no debe reparar ningin componente. Si es
necesaria alguna reparacién, péngase en contacto con su representante comercial de Stryker
o con el servicio al cliente de Stryker.

PRECAUCIONES
e NO utilice QuikDrive mj

e NO utilice QuikDri

i para golpear.

ini para perforar huesos densos (por ejemplo la mandibul
|
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diametro.

» NO pulse el sensor de avance o retroceso en el momento de acoplar un blogque de pilas o en
los 2 segundos siguientes. QuikDrive mini realiza una comprobacién automatica del sistema.
Si se pulsa un sensor, retire el bloque de pilas y vuelva a acoplarlo. Deje que transcurran 2
segundos antes de pulsar un sensor.

e NO limpie el instrumento en equipos de ultrasonidos. Es posible que el instrumento no
funcione.

* NO utilice el instrumento en ningun tipoe de desinfector-lavador automatico

e NO procese (limpiar/esterilizar) el bloque de pilas.

¢ NO ponga QuikDrive mini con los sensores boca abajo encima de una mesa o de otros
instrumentos. Se podrian desalinear los sensores y QuikDrive mini podria seguir accionado.
Si se desalinea un sensor, retire el bloque de pilas y vuelva a acoplarlo para realizar una
comprobacién automatica del sistema. Para evitar esto, ponga siempre

¢ QuikDrive mini con los sensores hacia arriba en un lugar seguro (en la bandeja indicada).

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
Para garantizar la longevidad, el buen funcionamiento y |la seguridad de este equipo, guardelo y

transpértelo en su embalaje original. NO lo almacene con el blogue de pilas acoplado.
Consulte a su distribuidor local para conocer la normativa vigente de desecho o recogida de estos

sistemas.

INSTRUCCIONES DE USOQO
ADVERTENCIAS: Limpie y esterilice el mango antes del primer uso y de todos los usos

posteriores.
e Los accesorios desechables son de UN SOLO USO.

* NO esterilice los accesorios desechables. Son estériles en el envase y no se deben reutilizar. -

Insercién de una hoja:

ADVERTENCIA: Inserte la hoja antes de acoplar el bloque de pilas. De lo contrario, podrian
producirse lesiones en el paciente o en el usuario en caso de que se pulsara un sensor al insertar
el accesorio. /

1. Inserte el accesorio en el collar del mango y, al mismo tiempo, girelo hasta que pergf

positivamente un tope (Vea Figura 1).

2. Tire con suavidad paaa gurarse de que el accesorio esta £ncajado en el mango.

ESTE ZORZOLI
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Figura 1. Insertar y girar el accesorio

Inserciéon de un adaptador de perforaciéon y una hroca espiral:

ADVERTENCIA: Inserte el adaptador de perforacion y la broca espiral antes de acoplar el bloque
de pilas. De lo contrario, podrian producirse lesiones en el paciente o en el usuario en caso de
que se pulsara un botén de funcionamiento al insertar el accesorio. _

1. Inserte el adaptador de perforacion en el collar del mango y, al mismo tiempo, girelo hasta que
perciba positivamente un tope (Vea Figura 2).

2. Tire con suavidad para asegurarse de que el adaptador de perforacién estd encajado en el

mango.

Figura 2: Insertar y girar el adaptader de perforacion
b
i
3. Tire del collar del adaptador de perforacién hacia abajo e inserte y gire al mismo tiempo I? broca

espiral hasta que perciba positivamente un tope. '
4, Tire con suavidad de la broca espiral para asegurarse de que esta encajada en el adaptador de
perforacion. |

ESTEBAN ZORZOL
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- Director Técnico
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Figura 3: Tirar del collar hacia abajo e insertar y al mismo tiempo girar la broca espiral

Acoplamiento de un bloque de pilas:

PRECAUCION: La conexién del bloque de pilas es de tipo empujar/tirar. NO gire el bloque de
baterias una vez acoplado al mango. Si lo hace, puede producir dafios en el bloque de pilas o el
mango. '

1. Extraiga el bloque de pilas QuikDrive 2 (REF 62-50113) del envase estéril.

2. Alinee el bloque de pilas y el mango.

3. Acople el blogue de pilas encajandolo en el mango hasta que quede enganchado (vea Figura

Figura 4. Acoplar el blogue de pilas

Utilizacion del mango para insertar o retirar un tornillo:
ADVERTENCIAS:

» Para evitar dafios en la cabeza del tornillo y retrasos en la cirugia, NO apriete excesivamente

el tornillo.
e Al insertar tornillos en hueso cuya calidad no es buena, utilice el modo de autobloqueo del

mango. El incumplimiento de esto podria producir lesiones en el paciente.

o Los tornillos de emergencia deben insertarse a mano.

-—k

. Inserte la hoja indicada en-¢l mango.

2. Coloque el tornillo ena plnta de la hoja (vea la Figura 5).

GABRIEL AN
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activar el instrumento.
4. Una vez colocado el tornillo, realice un movimiento oscilante suave con el mango para

desprender la punta de |la hoja del tornillo.

Figura 5. Colocacion de un tornillo en una hoja.

NOTAS:

*» Deje de pulsar el sensor de avance en cuanto la cabeza del tornillo esté encajada en [a placa
para evitar apretar excesivamente el tornillo.

¢ El mango pasara automaticamente al modo de autoblogueo cuando no se pulse ningun
sensor. '

o Para retirar los tornillos utilice el sensor de retroceso.

+ Puede utilizarse el modo de autobloqueo para insertar o retirar tornillos.

Utilizacién del mango para perforar:

ADVERTENCIA: Utilice un casquillo-guia para taladrar, incluido en el sistema de fijacién Stryker,
para asegurarse de que la broca espiral tiene una guia axial. NO utilice el casquillo-guia para
doblar o cambiar la posicion de la broca espiral. Esto puede dar lugar a lesiones del pacienté o del
usuario. ,

1. Ponga la broca espiral en la ubicacion en la que se va a insertar y pulse el sensor de avance
para activar el instrumento.

Retirada del bloque de pilas:
ADVERTENCIA: El bloque de pilas QuikDrive es DE UN SOLO USO. NO reutilice ni esterilice los

accesorios desechables.

PRECAUCION: La conexion del bloque de pilas es de tipo empujarftifar. NO gire el bloque de
baterias una vez acoplado al mango. Si lo hace, puede producir dafios en el bloque de pitas o el

mango.

Fafffacéutico - M.N.15643
- Director Técnico
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pilas con el puigar.

2. Tire con cuidado del bloque de pilas para separarlo del mango. NO gire el bloque de pilas (vea
la Figura 6).

3. Deseche el bloque de pilas de forma adecuada.

Figura 6. Retirar el bloque de pilas

Extraccién de una hoja o broca espiral:

1. Tome el mango con una mano y, con el pulgar y el indice, tire del collar hacia abajo.

2. Sujete la hoja o el adaptador de perforacion y tire de él desde el extremo del mango (vea la
Figura 7).

3. Para retirar la broca espiral del adaptador de perforacién, tire del collar del adaptador hacia
abajo con el pulgar y el indice, y tire y gire con cuidado la fresa espiral para separaria del

adaptador.

Figura 7. Extraer una hoja

RECOMENDACIONES DE LIMPIEZA

Desechar el bloque de pilas:

’ !
ADVERTENCIA: NO abra el bloque de pilas. No esta disefiado p r/a ser abierto. Consulte la hoja

adicional sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos

local de

NOTA: Consulte las restricgithes para la eliminacién de pilas de litio a un organis

ntante Legal
2 CORPORATION
cursal Argentind
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Limpieza del mango:

ADVERTENCIA: NO UTILICE disolventes, lubricantes u otros productos quimicos para” eéie

mango a menos que se especifique |0 contrario.

PRECAUCIONES:

¢ NO sumerja el mango en liquidos.

* NO utilice el mango justo después de la esterilizacion. .

» Deje que el mango se enfrie hasta la temperatura ambiente antes de utilizario.

e NO utilice una solucidon salina con este mango. Utilice solo agua. Las soluciones salinas
reducen la vida atil del instrumento.

* NO utilice un lavador-desinfector automatico o un dispositivo de ultrasonidos para limpiar el

mango.

[Solo lavado a mano!

1. Inmediatamente después del uso y antes de la limpieza, retire la hoja y deseche el bloque de
pilas. |

2. Aclare el mango con agua corriente y limpie las superficies externas con una solucién de
detergente enzimatico de uso hospitalario.

3. Aclare abundantemente el mango con agua corriente.

NOTA: Se puede utilizar aire comprimido o nitrégeno de calidad médica para eliminar la humedad
adicional del mango. _ |

4. Seque el mango con un pafio que no suelte pelusa.

5. Despues de la limpieza, esterilicelo como se indica. Consulte Recomendaciones de

esterilizacion.

Recomendaciones de esterilizacion*

ADVERTENCIAS:

¢ NO esterilice el blogue de pilas QuikDrive. Es estéril y no sé debe reutilizar ni reesterilizar.
¢ NO UTILICE el sistema de esterilizacion Sterrad®. !

* Antes de |a esterilizacion, retire la hoja o el adaptador de perforacién y deseche el bloque de

pilas QuikDrive. .
¢ Antes del primer uso y de todos los usos posteriores, limpie y esterilice 4l mango.
PRECAUCION:

e Una vez esterilizado, deje que el mango se enfrie hasta la tepiperatura ambiente

utilizarlo.

EBAN ZORZOL!
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o Esterilice QuikDrive mini en la bandeja de esterilizacién QuikDrive (REF 29- 15030)

de los siguientes procedimientos de esterilizacion.

Vacio previo

Esterilizador con vacio previo 132-134°C

Envuelto en una bandeja de instrumento o caja de esterilizacién totalmente perforada
Realice la extraccion por vacio 4 veces antes de ejecutar un ciclo de esterilizacion

4 minutos de tiempo de exposicion minimo

10 minutos de tiempo de secado minimo

Gravedad

Esterilizador con desplazamiento por gravedad 132—-134°C

Envuelto en una bandeja de instrw"nento 0 caja de esterilizacién totalmente perforada
34 minutos de tiempo de exposicién minimo

10 minutos de tiempo de secado minimo
*Las recomendaciones de esterilizacion se han validado basandose en el protocolo de la AAMI.

MANTENIMIENTO PERIODICO
INTERVALO: Antes de cada uso

¢ Inspeccione y accione el mango para asegurarse de que funciona bien.
¢ Asegurese de que no faltan componentes y de que éstos no estan sueltos.
o Compruebe que todas las piezas maviles pueden moverse libremente.

» Preste atencion para detectar sonidos o vibraciones inusuales.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Para garantizar la longevidad, el buen funcionamiento y la seguridad de este equipo, guardelo y

transportelo en su embalaje original. NO o almacene con el bloque de pilas acoplado.
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-#Director Técnico
Stryker Corporation Suc. Arg.
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