
''2014 -Año de Hommqje alA/mirante Guillermo BroWIl, en el Bi(,wztenado del Combate ¡...ravalde lWontevideo"

DISPOSICION N°

BUENOSAIRES,

60S t
2.5 AGO 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-22685-12-1

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PROMEDON S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que .consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos .identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de. la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normaUva vigente en la materia.

Que corresponde a,utorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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• DISPOS/CION N° 6 08 .f

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

ZIMMER, nombre descriptivo Sistema de Torniquete y nombre técnico

Torniquetes de acuerdo a lo solicitado por PROMEDON S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 118 a 120 y 121 a 135 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por, la ANMAT, PM-189-178, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTÍCULO 60.- Regístrese., ,Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y. ,

Productos de Tecnología Médica .al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

l'
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DISPOSICION N0 60S ~

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

Anexos 1, 11 Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese

PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-22685-12-1

DISPOSICIÓN NO 6 08 1,
eat

Dr. aTTO A. OR3/NGHER
Su~ AdmInIstrador NacIonal

4.lSoAf.4.T.
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Portugal ATS ~OOO

Finlandia ATS 3000

Reino Unido ATS 3000

Australia ATS 3000, ,.
Manguera sir;nple.de 36"

''2014 -Año de Homenqje alAlmirante Guillenno Brown, en e! Bicentenano de! Combate Naval de Montevideo"

•
ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del ~ODUCTO .-MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO.\tl.O.8 ....~-. .

Nombre descriptivo: Sistema de Torniquete.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-072 - Torniquetes.

Marca del producto médico: ZIMMER.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: El sistema de torniquete ATS está diseñado para ser

utilizado por profesionales médicos cualificados para ocluir temporalmente el

flujo sanguíneo en las extremidades de un paciente durante procedimientos

quirúrgicos en dichas enfermedades.

Modelo(s): 60-2790-001-00 Montaje para manguera ATS 500

60-2790-002-00 Montaje para manguera ATS 500

60-2848-001-00 Soporte para tanque tamaño E

60-3000-101-00 Torniquete ATS 3000

60-3000-303-02 Francia ATS 3000

60-3000-301"03 Alemania ATS 3000

60-3000-301-05 Italia .ATS 3000, l.

60-3000-301-07 Suecia ATS 3000
"

60-3000-301-11 España ATS 3000

60-3000-301-12 Países Bajos ATS 3000.

60-3000-301-13 Dinamarca ATS 3000

60-3000-301-14

60-3000-301-24

60-3000-301-26

60-3000-301-27

60-4009-001-00
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60-4009-101-00

60-4017-001-00

60-4018-001-00

60-4022-001-00

60- 7070-00 1-00

60-7070-002-00

60-7070-003-00

60-7070-004-00

60-7070-005-00

60-7070-006-00

60-7070-007-00

60-7070-053-00

60-7070-056-00

60-7070-101-00

60-7070-102-00

60-7070-103-00

60-7070-104-00

60-7070-105-00

60-7070-106-00

60-7070-107-00

60-7070-151-00

Manguera simple con conexiones CPC

Montaje para manguera doble ATS 1500

Montaje para manguera doble ATS 1500

Base de sostén para torniquete

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 8"

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 12"

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 18"

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 24"

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 30"

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 34"

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 42

Manguito puerto doble/bolsa única 18" y manga protectora

Manguito puerto doble/bolsa única 34" y manga protectora

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 8" con PLC
,

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 12" con PLC

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 18" con PLC

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 24" con PLC

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 30" con PLC

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 34" con PLC

Manguito desechable puerto doble/bolsa única 42" con PLC

Manguito puerto doble/bolsa única 8" con PLC y manga

protectora

60-7070-152-00 Manguito puerto doble/bolsa única 12" con PLC y manga

protectora

60-7070-153-00 Manguito puerto doble/bolsa .única 18" con PLC y manga

t protectora

60-7070-154-00 Manguito puerto doble/bolsa única 24" con PLC y manga

protectora
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•
60-7070-155-00 Manguito puerto doble/bolsa única 30 con PLC y manga

protectora

60-7070-156-00 Manguito puerto doble/bolsa única 34" con PLC y manga

protectora

60-7070-157-00 Manguito puerto doble/bolsa única 42" con PLC y manga

protectora

s

60-7075-001-00

60-7075-002-00

60-7075-003-00

60-7075-004-00

60-7075-005-00

60-7075-006-00

60-7075-007-00

60-7075-051 ~OO

60-7075-052-00

60-7075-053-00

60-7075-054-00

60-7075-055-00

60-7075-056-00

60-7075-101-00

60-7075-102-00

60-7075-103-00

60-7075-104-00

60-7075-105-00

60-7075-106-00

60-7075-107-00

60-7075-152-00

protectora

Manguito desechable puerto único/bolsa única 8"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 12"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 18"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 24"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 30"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 34"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 42"

Manguito puerto único/bolsa única 8" y manga protectora

Manguito puerto único/bolsa única 12" y manga protectora

Manguito puerto único/bolsa única 18" y manga protectora

Manguito puerto único/bolsa única 24" y manga protectora

Manguito puerto único/bolsa única 30" y manga protectora

Manguito puerto único/bolsa única 34" y manga protectora

Manguito desechable puerto único/bolsa única 8" con PLC

Manguito desechable puerto único/bolsa única 12" con PLC
. - . l.

Manguito desechable puerto único/bolsa única 18" con PLC

Manguito desechable puerto único/bolsa única 24" con PLC

Manguito desechable puerto único/bolsa única 30" con PLC
;, I

Manguito desechable puerto único/bolsa única 34" con PLC

Manguito desechable puerto único/bolsa única 42" con PLC

Manguito pu~rto único/bolsa única 12" con PLC y manga
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60-7075-153-00 Manguito puerto único/bolsa única 18" con PLC y manga

protectora

60-7075-154-00 Manguito puerto único/bolsa única 24" con PLC y manga

protectora

60-7075-155-00 Manguito puerto único/bolsa única 30" con PLC y manga

protectora

60-7075-156-00 Manguito puerto único/bolsa única 34" con PLC y manga

protectora

60-7075-157-00 Manguito puerto único/bolsa única 42" con PLC y manga

protectora

60-7080-001-00 Manguito desechable puerto doble/bolsa doble 12"

60-7080-002cOO Manguito desechable puerto doble/bolsa doble 18"

60-7080-003-00 Manguito desechable puerto doble/bolsa doble 24"

60-7080-101-00 Manguito desechable puerto doble/bolsa doble 12" con PLC

60-7080-102-00 Manguito des. puerto doble/bolsa doble 18" con PLC

60-7080-103-00 Manguito des. puerto doble/bolsa doble 24" con PLC

60-7080-152-00 Manguito des. PO, BO 18" con PLC y manga protectora

60-7080-153-00 Manguito des. PO, BD 24" con PLC y manga protectora

60-7085-001-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 12"

60-7085-002-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 18"

60-7085-003-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 24"

60-7085-101-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 12" con PLC

60-7085-102-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 18" con PLC

60-~085-103-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 24" con PLC

60-7300-105-00 Conexión cpe para adaptadores luer

60-7500-001-00 Manguito cilíndrico ATS de 8"~ puerto doble/bolsa única

60-7500-002-00 Manguito cilíndrico ATS de 12", puerto doble/bolsa única

60-7500-003-00 Manguito cilíndrico ATS<!e 1~", puerto doble/bolsa única

60-7500-004-00 Manguito cilíndrico ATS.de 24", puerto doble/bolsa única
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•
60-7500-005-00

60-7500-006-00

60-7500-007-00

60-7500-008-00

60-7500-100-00

60-7555-001-00

60-7555-002-00

60-7555-003-00

60- 7600-00 1-00

60-7600-002-00

60-7600-003-00

60-7600-004-00

60-7600-005-00

60-7600-006-00

60-7600-007-00

60-7600-008-00

60-7600-100-00

60-7600-200-00

60-7600-300-00

60-7600-400-00

60-7666-001-00

60-7666-002-00

60-7666-003-00

60-8000-008-00

60-8000-012-00

60-8000-018-00

60-8000-024-00

60-8000-030-00

60-8000-034-00

Manguito cilíndrico ATS de 30", puerto doble/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 34", puerto doble/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 42", puerto doble/bolsa única

Manguito de muslo contorno grande puerto doble/bolsa única '

Kit de rehabilitación ATS 1500

Manguito cilíndrico ATS de 12", puerto doble/bolsa doble

Manguito cilíndrico ATS de 18", puerto doble/bolsa doble

Manguito cilíndrico ATS de 24", puerto doble/bolsa doble

Manguito cilíndrico ATS de 8", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 12", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 18", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 24", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 30", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 34", puerto único/bolsa única
, ,

Manguito cilíndrico ATS de 42", puerto único/bolsa única

Manguito de ~uslo contorno grande puerto único/bolsa única

Kit de rehabilitación ATS.500

Kit de rehabilitación Inflatomatic, .

Montaje para manguera
" .

Montaje par~ manguera: I

Manguito cilíndrico ~TS de 12", puerto único/bolsa doble

Manguito cilíndrico ATS de 18", puerto único/bolsa doble
¡ . . .

Manguito cilíndrico ATS de 24", puerto único/bolsa doble

Manga protec~orapara manguito desechable de 8"

Manga protectora para manguito desechable de 12"
I '. , ,.' I

Manga protectora ,para manguito desechable de 18"
. I '. " '

Manga protectora para manguito desechable de 24"~ .' .

Manga protectora para manguito desechable de 30"
I I . "

Manga protectora ,para manguito desechable de 34"
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60-8000-042-00 Manga protectora para manguito desechable de 42"

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Zimmer Surgical Inc.

Lugar/es de elaboración: 200 West Ohio Avenue, Dover, OH 44622, Estados

Unidos.

Expediente NO1-47-22685-12-1.

DISPOSICIÓN N°

Dr. ono A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A..N.M..A.T.
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ANEXO II

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

~~.~~~~d8~¡~riPto en el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT N°

~1'~1~
Dr, OTTO A. ORSINGHER
SÜ' AdminiStrador Nacional

Á~.IiI.""T.
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SISTEMA de Torniquetes (ATS) 8 1
PROYECTO DE ROTULO

Proyecto de Rotulo para componentes esterilizados por el metodo de Radiacion Gamma:

@zlIIune.'

Cantidad Contenido
X Componente Sistema de

Torniquete ATS

Zirnrner Surgieal Ine.
200 West Ohio Avenue
Dover, OH 44622 - Estados
Unidos

ISTiERILEIB]

Autorizado por la A.N.MAT PM-189-178
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savia s/n - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cardaba

Argentina
D.T.:Farm. Silvano Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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SISTEMA de Torniquetes (ATS)

PROYECTO DE ROTULO
Proyecto de Rotulo para componentes esterilizados por el metodo de Oxido de Etileno:

Cantidad Contenido
X Componente Sistema de

Torninuete ATS

Zimmer Surgiea! Ine.
200 West Ohio Avenue
Dover, OH 44622 - Estados
Unidos

I REF I

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-189-178
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba

Argentina
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SISTEMA de Torniquetes (ATS)6 08-f
PROYECTO DE ROTULO <

Proyecto de Rotulo para componentes reutilizables:

@Zllml~C.'
, "

Cantidad Contenido
un Componente Sistema de

Torniauete ATS

Zirnrner Surgical Inc.
200 West Ohio Avenue
Dover, OH 44622 - Estados
Unidos

Autorizado par la A.N.M.A.T PM-189- t 78
Venta Exclusiva a Protesionales e Instituciones Sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savia s/n - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cardaba

Argentina
D T.: Farm. Silvano Demarchi Carignano - M.P.: 5563 ~
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Sistema de Torniquete
Instrucción de uso

Instrucción de uso
Sistema de Torniquete

Marca: Zimmer

Modelos:
ATS 750
ATS 1200
ATS 3000

Fabricado por: Zimmer Surgical Inc.
200 West Ohio Avenue
Dover, OH 44622 - Estados Unidos

Importado por: PROMEDON SA
AV.Gral Manuel Savio sIn
Lote 3 -Mza3
Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD Córdoba - Argentina

Autorizado por la A.N.M.A.T PM-189-178
Venta exclusiva a protesionales e instituciones sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savia sIn - Lote 3 Mza 3

Parque Industrial Ferreyra
X5925XAD - Córdoba - Argentina

D.T.:Farm. Silvano Demarchi Carignano - M.P.: 5563
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Sistema de Torniquete
Instrucción de uso

1. Descripción del producto.

608 t,

El Sistema automático de torniquete A.T.S. es un puerto dual de doble puño.
Es un sistema de torniquete médico con controles de microprocesador y
puertos dedicados para el suministro y la medición de la presión de forma
independiente.
El sistema ATS 3000 tiene la función de oclusión limb Presión (LOP), el
Torniquete ATS combina lo último en tecnología avanzada en torniquete
quirúrgico con la tradición bien establecida por Zimmer de seguridad, fiabilidad
y comodídad.

El sistema comprueba automáticamente la preclslon de la calibración de la
máquina, cada vez que se enciende la unidad, ahorrando tiempo.

El sistema esta compuesto por varíos componentes además de la consola:

El brazalete de alerta (Cuff Alert)
Alerta al usuario del estado del manguito cuando se intenta poner la máquina
en stand-by.

Manguito de bloqueo (Cuff Lockout)
Pide al usuario que confirme el comando deflación durante el procedimiento
bilateral o Anestesia regional intravenosa (IVRA) para reducir las
complicaciones debidas a la deflación súbita del manguito.

Cuatro horas de batería de respaldo
Mantiene el funcionamiento del equipo si se pierde temporalmente la conexión
eléctrica.

Puños Codíficados por color (Color-coded Cuffs)
Las medidas son a partir de 8 a 42 pulgadas, se adaptan prácticamente a todos
los pacientes y las extremidades.

Mango para el transporte (Carrying Handle)
Hace que el sistema sea fácil de transportar, e incluye unas perchas para el
almacenamiento de los puños y las mangueras. La unidad es de peso ligero, es
portátil puede ser montado en un poste o colocado sobre una mesa.

Tecnología LOP (solo para ATS 3000)
El sensor LOP se aplica al dedo índice o el dedo del pie de la segunda
extremidad operativa del paciente antes de la preparación quirúrgica y
proporciona una presió~ de torniquete y recomendaciones de ajuste en
aproximadamente 30 segundos. El médico tiene la opción de aceptar o
rechazar las recomendáCiO~S que proporciona el sist.ema de torniquete
basado en el juicio dnic~' independiente del médic~;_-La capacidad de ~

PRO " t S.A. / ~'.c,:'W'.3EMARCI e ,IGNANO
. FAH~CEUTl

. M~ E563
PABL ¡! ::,U,,~EDO .



Sistema de Torniquete
Instrucción de uso

Promedi:n
----------~lr' --

(j)Zll1ln~CI.

6081
•

proporcionar una recomendación específica para cada paciente en base a las
características fisiológicas hace que el ATS 3000 sea verdaderamente único. El
A.T.S. 3000 Sistema Automático Torniquete puede funcionar con o sin el uso
de la función de LOP.

2. Uso indicado

El sistema de torniquete ATS esta diseñado para ser utilizado por profesionales médicos
cualificados para ocluir temporalmente el flujo sanguíneo en las extremídades de un
paciente durante procedímientos quirúrgicos en dichas extremidades. Los torniquetes
han resultado útiles para facilitar campos quirúrgicos sin sangre en el caso de
procedimientos quirúrgicos de las extremidades.

1.1. 3.Advertencias, Contraindicaciones, Precauciones de uso, Eventos
adversos, Condiciones de Almacenamiento

Advertencias:
No use los manguitos de torniquete para controlar el flujo distal de C02 (Dióxido de
Carbono), ni ningún otro gas empleado como medio de distensión. Los manguitos de
torniquete no han sido evaluados en cuanto a su seguridad o efectividad en el control del
flujo de gas más allá del punto de la cirugía durante procedimientos de inflado
artroscópico. Los posibles efectos de usar un manguito de torniquete de esta manera
incluyen el ensifema subcutáneo serio proximal al manguito.

No se han detectado riesgo de interferencía reciproca relacionados con la presencia de
manguitos de torniquete en investigaciones o tratamientos especificos.

Productos esteriles: No utilice el producto si el embalaje estuviese abierto o dañado.
Los componentes han sido diseñados para ser utilizados sólo una vez. Por lo tanto, NO
SE DEBEN RE-USAR ni RE-ESTERILIZAR ya que, potencialmente podría perjudicar
el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de reesterilización inadecuada y
contaminación cruzada.

Contraindicaciones:
La literatura médica enumera las siguientes como posibles contraindicaciones. Sin
embargo, en todo caso, la decisión final de utilizar o no un torniquete reside en el
criterio del medico.
Fracturas abierta de la pierna.
Reconstrucción postraumática y prolongada de la mano.
Lesiones por aplastamiento graves.
Cirugía del codo (donde exist hinchazón excesiva).
Hipertensión grave.
Injertos de piel donde deben Stin~irse fácilmente todos los puntos d~_hemorragia. ,~
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Circulación vascular comprometida, por ejemplo: enfermedad arterial periférica.
Diabetes mellitus.
La presencia de la drepanocitosis (anemia falciforme) es una contraindicación relativa.
También debe evitarse el uso de torniquetes en pacientes que se sometan a
procedimientos secundarios o retrasados después 'de la inmovilización.

Precauciones de uso:
• El sistema de torniquete debe mantenerse bien calibrado y en buenas

condiciones de funcionamiento. Los accesorios deben revisarse regularmente
para detectar fugas y otros defectos.

• Nunca debe perforarse el manguito de torniquete, por lo tanto, las pinzas para
toallas que se utilicen cerca del sistema deben manejarse con especial cuidado.
Los manguitos con bolsas interiores de doma deben estar completamente
encerrados por el envoltorio exterior para impedir englobamientos y posibles
rupturas de la bolsa. Deben seguirse detenidamente las instrucciones de limpieza
y montaje del fabricante.

• No utilice una venda elástica para la exsanguinacion en aquellos casos en que
podría propagar bacterias, exotoxinas o células malignas a la circulación general,
o en aquellos casos en que podría liberar trombos formados en los vasos.

• El manguito de torniquete debe aplicarse en el lugar apropiado sobre la
extremidad, durante un periodo "seguro" de tiempo y dentro de los valores de
presión apropiados. Nunca aplique un torniquete en el área del nervio perineal
no sobre la rodilla o el tobillo. No reajuste un manguito ya inflado girándolo
porque esto produce fuerzas de desgarro que pueden dañar el tejido subyacente.

• La isquemia prolongada puede traer como consecuencia lesiones temporales o
permanentes a los tejidos, vasos sanguineos y nervios. Puede ocasionarse una
parálisis por torniquete si hay presión excesiva. La presión insuficiente puede
producir la congestión pasiva de la extremidad con posible pérdida funcional
irreversible. El tiempo prolongado de uso del torniquete también puede causar
cambios en la coagulabilidad de la sangre con mayor tiempo de coagulación.

• Se recomienda proceder al inflado inmediatamente para ocluir las arterias y
venas de forma casi simultánea.

• Se ha informado que la exsanguinacion cuidadosa y completa prolonga el
tiempo de torniquete indoloro y mejora la calidad de la anestesia regional
intravenosa (bloqueo de Bier). En la presencia de infección y fracturas
dolorosas, después de que un paciente ha estado enyesado, y en casos de
amputaciones debidas a tumores malignos, la exsanguinacion antes de la
aplicación del torniquete puede realizarse sin el uso de una venda elástica
manteniendo elevada la extremidad de 3 a 5 minutos.

• En el caso de producirse un fallo, debe desinflarse completamente el manguito
de torniquete y exsanguinarse la extremidad antes de volver a inflar el manguito.
El reinflado sobre v os llenos de sangre puede producir una trombosis

intravascular. 01'1 e '1' O'"' ,. , Jo
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• Los usuarios de torniquetes deben estar familiarizados con la secuencia de
insuflación-delación al utilizar un torniquete de doble manguito, o dos
manguitos de torniquete juntos para IVRA (anestesia Bier Block), de tal modo
que no se libere el torniquete equivocado accidentalmente,

• Compruebe el tipo y nivel de hemoglobina antes de utilizar un torniquete en
pacientes que sufran de drepanocitosis (anemia falciforme). Cuando se utiliza el
torniquete en estos pacientes, debe exanguinarse la extremidad cuidadosamente
y realizarse un estricto seguimiento de P02 y PH.

• Seleccione el tamaño de manguito adecuado para permitir un solapamiento de
unos 7,6 a 15 cm. Si el solapamiento es excesivo el manguito puede enrollarse y
causar una distribución indeseable de la presión en la extremidad. La piel que se
encuentra debajo del manguito de torniquete debe protegerse de lesiones
mecánicas aplicando el manguito de forma lisa y eliminando las arrugas. Si se
aplica el manguito de torniquete sobre algún material que desprende fibras
(como el Webril), estas pueden incrustarse en los cierres de contacto y reducir su
eficacia. Como acolchado, puede usarse un trozo de stockinette debajo del
manguito, Deben retirarse el manguito desinflado y cualquier venda subyacente
o camisa protectora tan pronto se libere la presión del torniquete. Una vez que se
ha desinflado completamente el manguito y se lo ha retirado del paciente, puede
colocarse la unidad en el estado STANDBY. Incluso el más leve impedimento
de retorno venoso puede producir congestión y acumulación de sangre en el
campo quirúrgico.

• En caso de utilizar preparados para la piel antes de la operación, evite que fluyan
y se acumulen debajo del manguito, ya que pueden provocar quemaduras
químicas.

• Cada vez que se libera la presión del manguito, debe protegerse la herida contra
el resurgimiento de sangre aplicando vendajes de compresión y, en caso de ser
necesario, colocando la extremidad en posición elevada. El dolor transitorio
debido a la liberación de la presión del torniquete puede atenuarse elevando la
extremidad. Si el color normal no vuelve al cabo de 3 a 4 minutos después de la
liberación, debe colocarse la extremidad en una posición ligeramente por debajo
del nivel del cuerpo.

• Siempre que se utilice anestesia regional intravenosa (bloqueo de Bier), se
recomienda que el torniquete permanezca inflado durante al menos 20 minutos
desde el momento de la inyección.

• ADVERTENCIA: los manguitos no se desinflaran en el modo STANDBY,
Compruebe que los manguitos están completamente desinflados antes de situar
la unidad en STANDBY.

Eventos adversos:
Puede aparecer un dolor sordo (debido al torniquete) en toda la extremidad después del

uso, !Se producen cambios fisiopatblogic s debido a la presión, la hipoxia, la hipercarbia y la ~
acidosis de los tejidos y se totnan, s~' nificativos después de aproximadamente l Y, horas
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de uso del torniquete, Los síntomas de parálisis debida al torniquete son parálisís motriz
y perdida del sentido del tacto, presión y respuestas propíoceptivas.
El sangrado intraoperatorio puede ser causado por:

l. el leve efecto de impedimento que ejerce un manguito no presurizado (y su
acolchado, en caso de utilizarlo), lo cual ímpide el retomo venoso al comienzo
de la operación.

2. sangre que permanezca en la extremidad debido a exsanguinacion insuficiente.
3. por la presión inadecuada del torniquete (entre presión sistólica y diastolita del

paciente), o la insuflación y delación lentas. Todo ello permite la entrada de la
sangre arterial impidiendo a la vez el retórno venoso.

4. la sangre que entre a través de los vasos nutrientes de los huesos largos, como el
humero.

Limpieza:
La parte externa de la unidad puede limpiarse con un trapo previamente humedecido
(sin gotear) con un detergente suave. El interior de la unidad puede aspirarse o soplarse
según sea necesario, El exterior de la manguera del manguito puede limpiarse utilizando
una solucion detergente suave o alcohol.

El manguito para torniquete reusable se puede limpiar con una solucion de agua y
detergente alcalino (formulado para disolver la sangre), luego se enjuaga bien,
Un cepillo suave se puede utilizar para remover material adherido. Se puede limpiar con
alcohol isopropílico. El manguito no debe ser sumergido ya que se podria dañar el
controlador del torniquete,

Condiciones de almacenamiento
Los productos debén almacenarse en un lugar sin humedad.
No se requieren condiciones especiales de almacenamiento.

4. Instrucciones de Uso

j¡ ,

p I ::>¡~f\ DN S,A.I

PA \. \. OLMEDO
DIR ::.. e;: /\PODERAPO

/SiLVP NADEMARCIJIC¡'RIGNA~
./ FArtM1-.CEUTICA.

/ MP E563

6



Sistema de Torniquete
Instrucción de uso

Promeditn______ .__ ~Ifl'_

@Zlllnnc.o

608 1
2.1 INSI'ECCION INICIAL
Desembale: ellomiqueteA ,TS. 1200 al recibirlo e inspec-
cione la unidad en busca de cualquier dalla obvio que pueda
haber oCUlTido duranle el transporte. Se recomienda que la
inspección esté a cargo de un ingeniero biomédico en alifi-
cado o alguna otra persona que esté bien famili.1rizada con
dispositivos: médicos electrónicos. Si la unidad est1l dafiad8,
notifique ,al portador y .a su representante Zimmer inmediata-
mente. Si los resultados de la inspección inicial son satisfac-
torios, debe efectuarse una comprobación del funcionamicnt'o
y calibmción de la unidad dC$J?Uésde dejar que se cargue
dumnte 24 hora~. La etiqueta de precauci.ón que cubre el
botón ONISTANOBY puede retirarse y de..,echarse una vez
que la unidad se ha cargado por 24 horas.

2.2 COI\'TROLFS ,lNDlCADORr,s
y CONECI'OIlE'l

Con.•.•ulte la figura 1 y 2 en la parte final del manual pnm
ver las ubicaciones de los controles, indicadores y conectores
de la unidad.
1. Uotó" ONISTANDJlY

Enciende la unidad o la ooloc3. en estado de STANDBY.
Este botón no coloc-aI'á la unidad en estado
de STANDBY cuando la presi6n del manguito no sea
igual a cero, Asegúrese de que nmlHlS manguitos se
encucntrnn 'Completamente desinflados y que bIDl sido
I~til"udosdel pucicnie .antes de 'Colocor lo unidad en
estado de STAi'o'DJlY.
NOTA: dunmte la STANOUY,ln aliment.'lción del
uparato A.T.S. 1200}' todas sus funciones (1).ej. in-
nado) desJnOmlo, NC.) pcnnanecen ap.ngudas (Om''),
pero el circuito de CllrgO de In balería pe.nmUloce ocU.
",udo eu todo momento en que exista suministro de
energía de la red (CA),

2. Dial ROTARY
Cambia el valorfijado o predelenninndo del tiempo y
de la presión. Gire el dial en el sentido de las manecilla. ••
del reloj para aumentar el valor y en sentido opuesto
para disminuir el valor.

3. Jlotó" PRESSURE
Se oprime para verificar o modificar la presión prefijada.

4. 80(6n TIME
Se oprime paro. verifictl.r o modificar el tiempo prefijado.

5. JlotlÍn MAIN CUJi'F INB"ATE
Se .inicia el inflado delmanguiro ,principal opdmiendo el
bot6n JNFLATE rojo.

6. UollÍJIMAIN CUFF DE~,ATE
Se inicia el desinflado del manguito principal oprimiendo
el botón DEFLATE rojo. Para mayor seguridad, 01botón
DEFLATB tiene un retraso y, por "10ianto, debe mante.
nerse <>primido aproximadamente 2 segundos anles de
que la unidad permita desinflar un manguito.

7. Jlo16"SECOND CUFFINH.ATE
Se inicia el inflado del manguito secundario oprimiendo
el bot6n INFLATE azur.

8. Uol6n SECOND CUFF IJEI'LATE
Se inicia el desinflado del manguito secundario opri.
mienda el botón DEFLATE a;;úl. Parn mayor seguridad,
el botón DEFLATE tiene un retraso y, por lo ronto,
debe mantenerse oprimido aproximadamente 2 segundos
antes de que la unidad pennita desinflar un manguito.

9. UolónALARM SlLENCE
El bOlón ALARM SlLENCE sílencia la mayoría de
la.••alanna<>audible..••durante 30 segundos después de
oprimir el bot6n, Cuando suena una alarma debido
a un desperfecto del hardw.are interno, no se puede
silenciar la alarma,

NOTA: los mensajes de aL.'UTlla oontinuartin de..<;teHando
en los indicadores hasta que se corrija la condición
de alarma.

10. Luz lndlcadom AC MAINS
La luz indicadora AC MAINS sefiala que la unidad
está e nchufada y que está recibiendo alimentación de
corriente alterna de la red. Éste es el modo normal de
funcionamiento (la alimeniación por batería está reser~
VOO.Ipara casos de emergencia de pérdida de suministro
eléctrico o cuando es necesario transport,ar al paciente).

11, Lm indic.adom UA'ITERY
La luz indicadora BAITERY señala que In unidad está
funcionando con la balería auxiliar. En este co1."o,la luz
parpadea de forITh'lcontinua.

12. ludiendor PI¡¡':~SURE
Durante la operadón lHmllal sin que se oprima ningtln
bot6n" el indicador PRESSURE mostrará la presión
del manguito o ITh1nguitos monitorizados. En otras oca.
siones, dependiendo de las condiciones de alarma y los

7
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botones que se pre..•ionan, este indicador puede mostrar
otros datos. tajes como mensajes de alanna. presión
prefijada () presión prefijada por omisión.

13, Indicndor11ME
Durante la operación nonnal sin que se oprima ningan
bo16n. el indic,adorTIME mostmrá el tiempo de infiado
transcurrido del primer manguito que se infló en incre-
mentos de 1 minuto, En otras ocasiones. dependiendo de
las condiciones de alarma y los botones que se pre..•ionnn,
este indicador puede mostrar otros datos, tales como
mensajes de ~tlanna, tiempo pre'fijado o tiempo prefijado
por omisión.

NOTA: el tiempo de, inflado transcurrido puede volverse
a cero en cualquier punto del procedimiento oprimiendo
los botones TIME y PRESSURE simultáneamente.

14. Cont,<iores CUFF (MANGUITO)
Los conectores CUFF son las. tomas que se utilizan para
conectar la unidad {\las mangueras de los manguitos.
Tenga presente que la toma MAIN CUFF es la de color
roja y In Loma SECOND CUFF la de color azul. El
torniquete A .T.S. 1200 está diseftado y probado pata
ser utili7..ado con manguitos de toma simple Zirnmer.
Zimmer no aconseja el uso de OLrosmanguitos.
No utilice manguitos de 'loma doble con el torniquete
A.T-S.I200.

15. Indicadores CUFF
Los indicad.ores CUFP se ilumi nan ron una luz fija
cuando se mide. una presi6n estable en el manguito.
Los indicadores CUFF lambié n patpadean durante el
inflado o para indicar una condición de alarma en el
manguito respectivo.

16.. Ahmzadem del poste de sOIJOrte
La abrazadera del poste de so:portc se utiliza pam montar
la unidad en un poste para unid;adcs intra ••..enosas.

NOTA: no cuelgue artículos en el poste del torniquete
que no se rclacionen con la utilización de este 61timo.
Por razones de estabilidad, no utilice un poste para
unidades intravenosas con una base de rncllos de 70 cm
de diámetro.

2.3 PREPARACiÓN INICIAL
Inspeccione la unidad para asegurarse de que e."té presente
el portafusiblcs c-on los fusiblc$ de In.capacidad nominal
correcta. Para tensiones de red de 100-1 20 V~utilice el
portafusibles de color gris con fusibles de 1,0 A con efecto
retardo. Paro tensiones de red de 220-240 V. ut.ilice el
portnfusibles de color negro con fusibles de 1f) A con efecto
retardo. El cable eléctrico debe enchufarse en el módulo de
cntmda de alimentnción en la parte posterior de la unidad. La
wlidud debe enchllfarse en una toma de corriente de red
(CA) durnnte 24 homs antes del uso Iniciol. Dunmte el
envío )' almncenmniento. In hatcrin de lo Wlidad puede

descm~mse. Corgue siempre la batenn ~4 hom; antes de
utUizar In tmidnd por primero \'ez )' antes de cualquier
pmcedimiento de comprohación de calibración, compro-
h~lClónInicial, pmchas y clUllquicrevalunclón blomédiea
realizada por In institución.

2.4 COMPROBACIÓN DE FUNCIONAMIEN1U
y DE CALlliUACIÓN

La unidad producirá los resulLados ex.plicados en los pasos
siguientes ..exactamente como se indic.1. Si no ocurre aSl'.
es señal de que puede haber un problema y el dispositi vo
no debe utilizarse hasta que se haya re..1.lizado la reparación
o calibración necesaria.

1. Conecte el enchufe eléctrico de la unidad en una fuente
de energía :(X)larizada y debidamente conectada a tierra.
con las carac[erfsticas de voltaje y frecuencia que sean
compatibles con las especificaciones enumeradas en la
sección 1.1. Observe que se enciende la luz indicadora
AC MAINS de color verde.

2. Encienda la unidad oprimiendo el botón ON/STANDBY
y observe lo siguiente:
a) La secuencia ''0*0'''''''*0'''0'' aparece en los indica-

dorc.,1lPRESSURE y TIME seguida del texto
"ATS" "1200" en el indicador respectivo.

b) La unidad emite una serie de tonos cuando aparece
"O"'O"'''r''''O*O'' y e'ltexto.

e) La unidad mostrará "SELP' ''TEST' por un insulnte.
Esto significa que la unidad está re.'lli7..ando un autc>-
diagnóstico de diferentes componentes específicos
del hardware y el software del sistema.

d) Aparece "CAL" en el indicador PRESSURE
durante la comprobación de la calibración.

e) Aparece ''O••en los indic.adores PRESSURE y
TJME después de que concluye el ciclo de la
puest..'l.en marcha. Si aparece un número que no
sea cero en el indicador :PRESSURE •.Iaunidad
debe calibrarse,

3. Compmebeel sistema de punto prefijado PRESSURE
como se indica:
a) Oprima el botón PRESSURE.
b) El indicador PRESSUREdebe mostrar"*250",

el valor prefijado por omisión, durante 2 segundos,
e) Deniro de los 2 segundos, gire el dial ROTARY

para cambiar el valor prefijado de presión (en el
sentido de las manecillas del reloj pam aumentarlo,
en sentido opuesto para disminuirlo). La presión
prefijada puede mantenerse entre 50 mm Hg y
475 mm Hg en incrementos de 5 mm Hg,

4. Compruebe el sistema de punto prefijado TIME
como.se indica:
a) Oprima el botón TIME.
b) El indicador TIME debe mostrm ""'60", el valor

prefijado por omisión, durante 2 segundos.

8
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e) Dentro de los 2 segundos, gire el dial RarARY
para cambiar el punto preJijado de tiempo (en el
sentido de las manecillas del reloj para aumentarlo.
en sentido opuesto para disminuirlo). El tiempo
prefiJado puede mantenerse entre 5 y 240 minutos
en incrementos de 5 minutos.

NOTA: siempre que aparezca un asterisco (*) en el
dfgito izquierdo del indicador. Jos d atas que se presentan
constituyen el valor prefijado. La presión y el tiempo
prefijados vuelven a sus valores por omisión cuando la
unidad se coloca en estado STANDBY.

5. Prueba de calibt"dd6n

NOTA: Durante la autoprneba de diagnóstico al
:sunúnistrar energía. que 'se describe anteriormente. la
unidad probará la calibración. De detectarse un estado
de no calibración, la unidnd mostrará "CAL n "FAIL".
"CALM" "FAIL" o "CAL2" "FAIL" en las pantalla~
PRESSURE y TIME. Aunque la unidad realiza esta
prueba siempre que se le suministra energía, se
recomienda realizar .la siguiente, prueba cuantitativa en
intetVroos rogulares.

a) Verificar que la unidad se encuentra en el modo
STANDBY.

b) Ingresar al modu de ""libraci6n pulsando y
manteniendo oprimidos los botones Inflare y Deflate
del Mmn cuff al tiempo que se suministra energía
ON a ia unidad. La unidad entrará en el modo de
calibración cuando las pantallas Pressure y TIme
muestren momentáneamente "CAL" "MODE".
Después de que aparezca "'CALfI uMODE", la
unidad mostrnrá el nivel de revisión del software. El
nivel de revi,si6n del sof1warc debe registrarse para
referencut futura.

NOTA: En esta secci6n s610 se revisa la calibración.
Para la calibración completa. consulte "Mantenimiento"
en la Sección 3 .0.

e) Conect:..1.run manómetro calibrado con un rango
mínimo de O a 500 mmHg en el tubo de calibración.
El man6mcl!O calibrado se usará como un estándar
de referencia de. presi6n (consulte la Figura 3 en la
parte posterior del manual).

d) Conectar una fuente de presión capaz de
suministror 500 mmHg de presión.

e) Insertar el conector del tubo de calibración en el
puerto del manguito de presi6n principal (puerto
rojo) de ta unidad.

NOTA: La unidad mostrará '10 "en la pantaBa
PRESSURE y alte:mativnrnente "CAL" y rro" en la
pantalla TIME. Durante la prueba de calibración, la
unidad tralará de desinflar cualquier presión aplicada si
el punto de ajuste mostrado está fijado en cero. Esio
producirá una prueba de calibración inexacta. Pulse una

vez el botón .lNFLATE del MAIN CUFF para c1lITlbiarel
punio de ajuste a 50 rnmHg a fin de cerrar la válvula de
deflación.

f) Aplicar 50 rnmHg de presi6n en el puerto del
manguito de presión. La pantnlla PRESSURE
deberá indicar SG:t5 mmHg al oompararla al
manómetro calibrado.

g) Aumentar la presión a 250 mmHg. La pant311a
PRESSURE deberá indicar 2500t5 mmHg.

h) Aumentar la presi6n a 475 mmHg. La paatalla
PRESSURE dcberá indicar 475T5 mmHg.

1) Redrar el tubo de calibración colocado en la unidnd.
La pantalla PRESSURE deberá .ahora indicar O
mmHg.

J) En este punto. usar el bol6a DEFLATE del MAlN
CUFF para bajar el nivel de presión al punto donde
la pantalla TIME muestra altemativamente "CAL" y
"O". Presionar después simultáneamente los botones
INFLATE y DEFLATE del MAlN CUFF para salir
de la prueba de calibración del manguil'O de presión
principaJ e ingres.'tr en la prueba de calibraci6n del
segundo manguito de presión.

k) Coneete.1.fel tubo de calibraci6n previamente usado
en el puerto del segundo manguito de presión
(puerto ázul).

NOTA: La unidad mostrará "D'len la pantalla
PRESSURE y ~tltemati vamente I'CAL" y "O"en la
pantalla TIME. Durante la prueba de calibrnci6n.la
unidad 'tramrá de desinfk1t cualquier presión aplicada si
el punto de ajuste mostrado está fijado en cero. Esto
producirá una prueba de C<.1.l.ibraci6ninexacta. Pulse una
vez el bot6n lNFLATE del SECONO CUFF para
cambiar el punto de ajuste a 50 mmHg a fin de cerrar la
válvula de deflación.

1) Aplicar 50 mmHg de presi6n en el puerto del
manguilO de presión. La pantalla PRESSURE
deberá indicar 5Ch:5mmHg al compararla al
manómetro calibrado.

m) Aumentar la pre,si6n a 250 rnmHg. La pantalla
PRESSURE deberá indicar 25ü:t5 mmHg.

n) Aumentar la presión a 475 rnmHg. La pantalla
PRESSURE deberá indicar 4750r5 mmHg.

o) Retirar el tubo de calibmción de la unidad. La
pantalla PRESSURE deberá ahora indicar OmmHg.

NOTA: Si hay una diferencia de más de 5 mmHg en
cualquiera de la." lectura.<; durante la prueba de
calibración, debe calibrarse in unidad. Consulte
CALIBRACIÓN bajo MANTENlMIENTO en la
Secci6n 3.

En eSICpunto, usar el bol6n DEFLATE del SECOND
CUFF para bnjar el nivel de presión al punto donde la
panUlJla TIME muestra alternativamente "CAL" y "O".
Salir de la prueba de caJibración simplemente fijando L.,
unidad en el modo STANDBY.
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6. Comprobación de alarma de presión baja
Conecle un manguito y una manguera de longitud
estándar a la toma del manguito principal. Infle el
manguito a 250 mm Hg. Cree una :fuga en el manguito
desprendiendo parcialmente la manguera de la unidad
mientras se ¡nna un manguito. Huga la fuga 10 suficien.
temente grande para que la presión disminuya en más
de 15 mm Hg por debajo del valor prefijado. ObsetVc
lo siguiente:
a) Hay una demorarle 1,5 segundosparn impedir

aJann.'15 molestas.
b) El indicador PRESSURE destella entre "LO-P" y

la presión monitoriz<'l.da (si la fuga es 10 suficiente-
mente grande, el indi~dor PRESSURE podría
mostrnreJ mensaje "LEAK").

e) Sonará un tono audible y el indicador ALARM tOjo
se iluminará para anunciar la condici6n de aJarma,

d) Detenga la fuga y observe que .la presi6n monitori-
zada vuelve al estado regulado, se detiene el tono
audible, el indicador ALARM rojo se ap.1ga y ya no
aparece el mensaje de alarma.

Repit.11os pasos anteriores para la toma del
manguito secundario.

2.5 VALORFS POR OMISIÓN DE PIffi.~IÓN
y TIEMI'O

Para modificar el valor por omisión de presi6n o de límite
de tiempo. siga los pasos a continuación:
l. Presión por omisión

a) El valor de presión por omisi6n se selecciona opri.
miendo el botón PRESSURE durante al menos
2 segundos.. Cuando se entra al modo por omisión.
la alarma audible emite un pitido una vez y aparece
una "O" en la primera posición det indicador
PRESSURE.

b) Se modifica el valor de presión por omisión
mediante el dial ROfARY y puede fijarse entre
50 y 475 mm Hg en incrementos de 5 mm Hg.

c) Despué.,> de que se seleccione el valor conecto,
éste se guarda oprimiendo duranie unos instantes
el bot6n PRESSURE: de lo contrario, se guardará
automáticamente en 3 segundos.

d) Aparecerá el nuevo valor por omisión dumnte
1,5 segundos y la alarma audible emitirá un pitido
una vez pam indicar que se ha guardado un nuevo
valor por omisión.

e) La nueva presión por omLd6n será guardada y
mantenida como valor por omisión todas las veces
que se encienda el aparato.

2. Límite de tiemllOpor omisión
a) El valor de 1Cmite de tiempo por omisión $O sclec.

cjona oprimiendo el botón TIME duranle al menos
2 segundos. Cuando se entra al modo por omisioo
la alarma audible emite un pitido y aparece una "D"
en la primera posici6n del-indicador TIME.

b) Se modifica el valor de Iftnite de 'tiempo por ami.
si6n mediante el dial ROTARY y puede fijarse entre
5 y 240 minutos en incrementos de 5 minutos.

c) De~pués de que se seleccione el valor correcto,
éste se guarda oprirruendo durante unos instIDltes
el botón Tr:ME: de lo contrario. se guardará automá.
ticamente en 3 segundo s.

d) Aparecerá el nuevo valor por omisión durante
1.5 segundos y la alarma audible emitirá un pitado
una vez para indicar que se ha guardado un nuevo
valor por omisión.

El nuevo lfmite de tiempo por omisión ,será guardado y
mantenido como valor por omisión toda'! las veces que
se encienda el aparato.

NOTA: el tiempo de inflado tmnscurrido puede volverse
a cero en cualquicrpunlo del procedimiento oprimiendo
los botones TIME y PRESSURE simultáneamente.

2.6 FUNOONAMlENTO CON UN
SOLO MANGUrro

J. Oprima el botón ONlSTANDBY para encender la
unidad.l.a unidad ejecutará un aUlodiagnóstjco corno
se describe en la secci6n 2.4 de este manual. la
conclusión satisfactoria del autodiagn6stioo indica
que la unidad está lista para su uso.
PRECAUClÓN: si se presuriza un manguito conectado a
50 mm Hg o más durante el encendido, el sistema
de IOmiquete A .T.s. 1200 declarará una secuencia de
encendido llnonnal. Supondrá que hay un procedimiento
quinirgico en curso, y adoptará la presión detectada en
el manguito como el nuem valor preli.lndo. Pasará nuto-
mátiC3mente al modo de regulación del manguito. Para
alertar al personal de esta condición, la Unidad emitirá
un 1ono y presentará una alarma "CUFF' "INFL". El
operador debe revisar inmediatamente el vn.1or prefijado
de presión y reajusturlo al valor correcto si es necesario.
Se borrará la ,alarma tan pronto como se examine el
vaJor prefijado (oprimiendo el botón PRESSURE).

2. Conecte un manguilo de toma simple a la unidad en el
conector del nmnguito principal (loma roja).

3. Los ajustes por omisión para la presi6n del manguito
yel límite de tiempo se recuperon de la memoria no
volátil durante el encendido.

Para cada paciente. debe fUarse la presión del
torniquete requerida para ocluir el flujo de sangre hacia
el sitio operatorio a la presión mfnima efectiv,a. Ésta
debe determinarse teniendo en cuenta factores tales
como: si se debe aplicar el manguito a una extremidad
superior o inferior. si la extremidad es normal. hipertro-
fiada u obesa: la presión sistólica preoperator41 del
paciente, yel máximo aumento previsto de la presión
sistólica durante el procedimiento.

4. Prepare al paciente de acuerdo a sus procedimientos
establecidos y a las instrucciones del fabricante del man.
guito. Las precauciones de la sección 1 y lar;: siguientes
se ofrecen a modo de guía para a'ristirle en este proceso.

En la mayoría de los casos, debe aplicarse un
torniquete a la parte más ancha de la extremidad para
pennitir que quede la mayor parie de tejido posible entre
el manguito y cualquier nervio o estmcntras vasculares
susceptibles a lesiones. Las posiciones óptimas ,son la
parte superior del brazo y el tercio proximal del muslo.
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En ciertos casos de cirugía en la parte delantera del.pie.
puede aplicarse el manguito de torniquete alrededor de
la pantorrilla o en el ,área proximal a los maléolos. Para
cirugía de emergencia en la mano, puede oolocnrse un
torniquete de lamaflo suficientemente pequello alrededor
de la mufieca.

Aplique de fonna lisa un manguito de k:)miquete sin
fugas evitando)a fonnaci6n de arrugas. La toma de la
vál vola y las conexiones de la manguera deben colocarse
de modo tal de que esta última no quede pillada al 0010--
car la extremidad en la p()_~ici6nrequerida para la cirugía.
Delennine la viabilidad de la piel y de los tejidos más
profulldos antes de proceder a la exsanguinación de la
extremidad y a el intlndo del torniquete. Proceda a ex.san~
guinar la extremidad maflteniéndoln en una posición ele.
vada durante 2 minutos como mínimo y recubriéndola,
comenzando por la parte dista} y avanzando ha.~tala parte
proximal, con vendas tipo R••march, Martin o elásticas.
Las vendas deben sobresalir aproximadamente 2,5 cm del
borde del manguil.Ode torniquete. Retire las vendas elás~
ticas después de inflar el manguito. En caso de uliliz.v
anestesi.1 regional, administre a continuación el agente
anestésico o de bloqueo nervioso. El tiempo de infiado
del torniquete depende en gran medida de l;l anatomía y
edad del pacie.Rte" así como de la ausencia de enfermedad
va.~cular.El cirujano determinará:

1) Cuándo debe inflarse el torniquete.
2) Qué presión debe aplicarse.
3) Cuánto tiempo debe aplicarse el torniquete.
4) Si debe pennilirse la aireación intermitente

del tejido desinflando e] manguito de lOa
15 minutoS".

5) En qué punto de la operaci6n debe liberarse
el torniquete.

En numerosos quir6fanos, es habitual anotar el
tiempo de inflado, y advertir al cirujano después de
que haya transcurrido cierto tiempo. E••to permitirá al
cirujano evaluar L1necesidad de dejar el torniquete
puesto durante más tiempo.

Hay un consenso general de que, para adultos r,azo-
nablemente sanos, no debe supernrse el lapso de 2 horas
sin liberar el torniquete para permitir que el tejido
subyacente pueda respirar. Durante este período, la
extremidad debe elevarse aproximadamente 60 grados
y debe aplicarse una presión pareja en la incisión con
apósitos estériles.

5. Se infla ehn.."lnguito presionando el botón MAlN
CUFF INFLATE de color rojo. La unidad presuríz.'\rá
el manguito principal a la presi6n prefijada y activará
el reloj del límite de tiempo (inflado). El indicador
MAlN CUFF INFLATION se Duminará para indicar la
activación del manguito. Si 1~,unidad no puede presuri.
zar el manguito dentro de 15 mm Hg del valor prefijado
en menos de 13 segundos, sonará una alarma de fuga.

Consulte la sección 2.8 para ínfonuación sobre posibles
condiciones de alarma. Una vez inflado el manguito, el
indicador TIME seguirá el tiempo transcurrido de inflado.

6. Al final del procedimiento, desinfle el manguito presio.
nando el botón MAtN CUFF DEFLATE durante al
menos 2 segundos. El indicador de barras MAIN CUFF
se apagará y el indicador PRESSURB mostrará el valor
conforme se desinfla el manguito, y se detendrá el reloj
dellfmite de tiempo (inflado).

NOTA: elliempo de inflado transcurrido puede volverse
a oero en cualquier punlO del procedimiento oprimiendo
los botones TIME. y PRESSURE simultáneamente.

7. Retire el manguito de tomhlllcte y todo vendaJe
suhyutoente o camisa protectora ~J1mediatnmente
después de desinfimio por última vez. Debe anotnrse
la hora de retirada del manguito de torniquete y exami~
narse la circulaci6n de la extremidad.

8. Después de retirar el manguito, desconéctelo de la.
unidad torniquete A.T S. 1200.

9. Durante el uso normal, la unidad torniquete A .TS. 1200
no deberra colocarse en estado STANDBY si lul.y pre.
sión presente en cualquiera de los dos manguitos. Una
vez que se ha desinflado bien el manguito y se lo ha reti.
roda del paciente y desconectado de la unidad torniquete
A.TS. 1200, puede colocarse la unidad en estado
STANDBY.

2;7 FlJNCIONAJI;IWNrO CON DOS MANGurroS
El funcionamiento de la unidad con dos manguitos es
similar al funcionamiento con un solo manguito (refiérase
a la secci6n 2.6) a excepción de Jos siguientes puntos:
1. Ambos manguitos de 'loma simple deben conectarse a Ül

parte inferior de la unidad. (Recuerde: el manguílo prin-
cipal va en la toma roja y el secundario en la toma azur).

2. Las luces indicadoms MAlN CUFF y SECOND CUFF
se iluminarán para indicar la activación del manguito
correspondiente (si se iluminan ambas luces significa
que se han inflado los dos manguitos).

3. Durante una manna de presión, una luz indicadora
de nlt.wguito parpadeante advierte qué manguito
debe revisarse.

4. No es posible desinflar un solo manguito mientras se
está inflando el otro.

5. Al infiar un segundo manguito cuando el otro manguito
ya está inflado. la unidad comprobará permanentemente
el manguito original para asegurarse de que la presión
se encuentre dentro de límites pennisib1es. La unidad
detendrá el inflado y mantendrá el mn.nguito original
dentro de los 10 mm Hg del valor prefijado antes de
volver al manguito que se est.aha innando. De este modo
se a~gura que al menos uno de los manguitos manteng.a
la oclusión en forma constante. Si se produce unu fuga
importante en el manguito original, esta carncterislic.'l
puede hucer que la velocidad de inflado del ,siguiente
manguito sea má.~prolongada y quizá provQC,ar la acti-
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vación de la alarma de inflado de 30 segundos. El
indicador muestra la pror:.i6n del manguito inflado para
permitir.al opemdor seguir el prog:re.<¡odel inflado.

6. Cuando nmbos manguitos están inflados, el indicador
muestra un promedio de la ••presiones medidas en l-os dos
manguitos. Si uno de los manguitos tiene una fuga soste-
nida o significativa (como se describe en la sección 2.9.1),
es posible que suene una aIannade presión.

7. Cuando se desinfla un manguito y el otro pennanece
inflado. el indicador muestra L, presión de este l1llimo.

8. Plml desfnnnrel 'último nmngulto, debe
seguirse, esta secuencia para evitar,que se
dl'Sinfle accidentalmente:
a) Oprima.,. mantenga oprimido el botón

DEIol...ATE deluUluguito que desea desinflar.
b) MicntnL"iIn aJanna ••CU«lo.••••~OEFV' está nctim,

suelte el bot6n DEf<l.ATE.
e) Dentro de los 5 segundo..o; de que se Jntentlmpa la

alarma. oprima el botón DJ<:FLATEIUle\'tlmcntc.
d) El Dmogullo se desinflmú. EsCacnnlcteristica

de seguridud resulto pmticuklmlente úlil
clmndo se utiliza In unIdad pum funcionamiento
c,nn manguito de bloqueo de nier (anestesia
regional intnwenosa).

2.8 FUNCIONAMIENTO CON MANGUITO
OE BLOQUEO OE BIER (ANESTIlSIA
REmONALlNTRAVENOSA)

Consulte Jas secciones 2.6 y 2.7, FUNCIONAMIENI'O
CON UN SOLO MANGUITO Y FUNCIONAMIENTO
CON DOS MANGUITOS.
L Se sugieren las siguicD'lcs c-onexioncs con manguitos:

a) El manguito proximal conectado a la toma del
manguito principal mja. ulilizando el tubo del
münguito de color bllUtCO y rojo.

b) El manguito distal conootado a la toma del manguito
secundario azul. utilizando el tubo del manguito de
color blanco y azul.

2. Siga la secuencia de inflado de manguitos habitual en su
instituci6n o la solicitada por el cirujano.

3. No es posible desinflar un manguito mienltas se está
inflando el otro.

4. Cuando es necesario, puede desinflarse el primero
simplemente oprimiendo el botón DEFLATE durante
al menos 2 segundoR.

5. Paro de..o;inOarel último mnnguito,dehe seguirse esta
sCl'ucncia paro e\'ilnr que se desinfle occidentalmente:
tl) O¡)lima)' manfenga oprimido el botón

DEFl.AlE, del manguito que desea desinOur.
b) Mic.l1tms la n1anua "'CUFP' "DEFV' e.e;tá.ncti\'a,i

suclte el botón ]}EFLATE.
c) Dentro de los .s segundos de que se intentlmpa In

alunuu, oprima el botón DI<::FLATEnuevamente.
d) Fl manguito se desinflam.

6. Para Jos procedimientos de bloqueo de Bier, siga la
secuencia para inflar/desinflar del manguito adoptada
por su institución o solicitada por el cirujano.

condiciones. indicaciones y acciones adccu.adas se señaL.'!.n
en la tabla 2.1. Las .acciones correctas indicadas se basan en
las causas más probables y s610 deben utilizarse como gurn.
Otras calLlIl3S de condiciones de nJarma pueden in dicar la
necesidnd de tomar otras medidas.

Además de las condiciones mostradas en la tabla 2.1 es
posible que ocurra un desperfecto con indicaciones que senn
ininteligibles e impredecibles. En esta situaci6n. es muy pro~
bable que las válvulas se desactiven y hagan que el sisteou'!.
mantenga la presión del manguito. También es probable que
suene un tono en estns circunstancias.

La mayoría de los tonos de alarma nudible puede silen~
ciarse durante 30 segundos oprimiendo el botón ALARM
SlLENCE. Al concluir el pcñodo de silenci..'ldo. se reactiv(L~
rán las sefiales de alanna. Si .se oprime el bot6n ALARM
SILENCE el tono de alarma se silenciará nuevamente.

Para reducir.al mínimo las alarmas de presión molestas
(p. ej. ''HI-P'' o '1...O-P") que pueden ser ocasionadas por el
movimiento vigoroso de las extremidades del paciente, se ha
incorporado un retraso de 1,5 segundos en la activación de la
alarma.

Bajo dertas condiciones, como cuando :ap.arece una
indicaci6n FAlL (FALLO) en el indicador TIME o la
~nfonnación que aparece en los indic.1d.ores TIME y
PRESSURE es ininteligible, el operador debe deducir que se
ha producido un fallo en el hardw.are que impide utilizar Ja
unidad. En estos casos, debe colocarse la unidad en estado
STANDBY oprimiendu el bol6n ON/STANDBY. Dehidu a
que esla ncción desactiva la n1imcntución 3 los circuitos
internos del inslmmcnto y todas In.c;: funt10nes del imtnl-
mento, dejanín de funcionar lodos los comandos enviudos
n lae; váI\'lllas )' a lu bomba. Ee;to h,,"lrn qlle ,el manguito
mantenga En prestón (si no hu)' fugas). Pince la línea del
manguito con bem6st.l.l10Sy sustituya la unidad de tomiquete.

2.9.1 ALARMAS DEPRF..8IÓN
Se activará una alarma de presión cuando la presi6n apliC<.'lda
al manguito sea superior en más de 15 mm Hg nI valor de
presi6n prefijado. También es posible que un manguito tenga
tIna fuga importante pero que la unidad puede compensarla
mediante el bombeo continuo. E..<;1e'tipo de fugas puede ser
causado por un orificio de perno en la bolsa del manguito o
por accesorios neumáticos flojos y puede trner aparej ado el
fallo total del manguito si no se soluciona. Para alertar el
operndor sobre la existeneia de una fuga importanle. se
declara una alunna de presi6n cuando se produce este tipo
de fuga durante más de 9 segundos. Si se produce una alurmn
de presión y la presi6n visualiz.nda no excede en más de
15 mm Hg el valor prefijado, significa que este tipo de fuga
suslandal se ha detectndo y debe comprobarse que ninguno
de los manguitos y accesorios neumáticos tiene (ugas.

29 CONDICIONE:'>DE AlARMA
Hay v.arias condiciones de alarma en las que el. omi[U le
A .T.s . 1200 produce una alarma visual y/o aud le.

c::!:lt "::':0
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n~'¡a 2.1. OlOcUciones de almmn
CONDICIÓN INDICADOR INDICADOR ACOÓN RECOMENDADAICOMENTARIOS

PRESSURE TIME

PRESIÓN DE MANGUITO BAJA W-P normal Por lo general, esta condición es causada por una
La presión en el manguito se fuga en el sistema o una oclusión en la manguera.
encuentro 15 mm Hg por debajo Deben comprobarse lodas las ICneas y conexiones.
del valor prefijado.

PRESIÓN DE MANGUITO ALTA HI-P normal Por 10 general, es causada por condiciones lempo.
La presión en el manguito se rales como movimientos del paciente. un exceso del
encuenlm 15 mm Hg por arriba controlador u oclusión de la manguera. Esta condi~
del valor prefijado. ción, si se mantiene dumnte un tiempo prolongado.

indkaría un fallo del hardware. en cuyo caso debe
cambiarse la unidad A .ToS. 1200.

FUGA EN EL MANGUITO LEAK normal Ha habido presente una fuga importante durante
Ha habido presente una :fuga .más de 7 segundos. Deben comprobarse todas las
durante al men•.)s 7 segundos. lineas y conexiones.

TIEMPO DE INFLADO SUPERIOR nonnal TIMEUP Debe advertirse a] cirujano sobre la condición de
AL VAillR PREFIJADO exceso de tiempo. El tiempo debe fijarse en un
El infl 000 del manguito ha exced ido nuevovaIorbajO las indicaciones del cirujano.
el Hmite de tiempo prefijado.

EL MANGUITO SE INFLA CUFF INFL El sistema supone que se está realizando una ínler.
DURANTE EL ENCENDIDO venci6n quin1rgic.ay adoptará las presiones medidas
El manguito se ha presurizado a en cada manguito como el nuevo valor prefijado. EJ
50 mm Hg o más al activarse. operador deberla comprobar de itunediato el valor

prefijado para determinar si debe :reajustarse.

EL MANGUITO NO SE DESINFLA normal CUFF Compruebe que la manguera no está pillada. Si
L.'l presi6n en el trulnguito desinflado NOT persiste la alanna. desconecte la manguera del
no es igual a cem. DEFL manguito. Si intenta fijar la unidad en el estado

STANDBY, asegórese de que el manguito está
totalmente desinflado.

OCLUSIÓN DE LA LINEA LINEOCCL normal Compruebe que la manguera no está pillada ni tiene
Hay presente una oclusión en el otros defectos.
tubo del manguito.

VOLTAJE DE BATERiABAJO normcl BATWW Debe enchufarse la unidad.
El voltaje de la ba.tería está bajo. PLUGIN

FALLO DE LA BATERfA BAIT PAIL Enchufe la unidad y apague y en<:ienda el bot6n
El voltaje de la batería es ONISTANDBY.
demasiado bajo paro asegurar su
funcionamiento adecuado.

CALIBRACIÓN FUERA CALM FAIL CALM (CALiBRATION MA/N-CA LiBRACIÓN
DE ESPEOFICACIONES o CAL2 DEL MANGUITO PRiNCiPAL) indica que 10'
La calibración del transductor está circuitos del manguito principal e:Hánfuera de
fuera de los valores especificados. calibrnci6n. CAL2 (CA LmRATION SECOND-

CALiBRACIÓN DEL MANGUrrO SECUNDARIO)
indica que los circuitos del manguito secundario están
fuera de calibración. Un error de presión de al menos
6 mm Hg provocará estos fallo.s.Calibre la unidad.

PROM E ''''11'i.~
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CALIBRACIÓN FUERA CAL FAIL Indica un faDo de calibración generaL Calibre
DE ESPECIFICACIONES la unidad.
La calibmción del transductor está
fuera de los valores especificados.

FALLO DEL AMPLIFICADOR AMP FAIL Apague y encienda el bot6n ONISTANDBY. Si el
El amplificador está fuera de rango. problema persiste. envíe la unidad :areparación.

FALLO MATEMÁTICO MATH FAIL Apague y encienda el bot6n ONISTANOBY. Si el
El resultado de la oper.ución problema persiste. envíe la unidad :a.reparación.
matemática estaba fuera de rango.

FALLO DE LA MEMORIA ROM ROM FAIL Apague y encienda el botón ON/STANDBY. Si el
El microprocesador no pasó problema pccsiste. envíe la unidad ,areparación.
la comprobación de memoria ROM.

FALLO DE LA MEMORIA RAM RAM FAIL Apague y encienda el botón ON/STANDBY. Si el
El microprocesador no pasó problema persiste. envíe la unidad n reparación.
la comprobación de memoria RAM.

FALLO DE LA VÁLVULA VALV FAIL Apague y encienda el botón ONISTANDBY. Si el
Se produjo una combinación problema persiste. enVÍe la unidad a reparaci6n.
de válvulas inadecuada.

FALLO DEL CONTROLADOR WDT FAIL Apague y encienda el botón ONISTANDBY. Si el
DE SEaJENCIA problema persiste, envíe la unidad a reparación.
El sistema conlrOlador de
secuencia detectó un desperfecto
en el funcionamiento.

FALLO DEL SISTEMA SYS FAIL Apa~uc y encienda el botón ONISTANDBY. Si el
Error de diagnóstico inlerno. prob ema persiste. envCela unidad n reparaci6n.

SOBREPRESIÓ!'l OVER PRES Apague y encienda el bot6n ONISTANDBY. Si el
El bolón PRESTQN ha detectado problema persiste, envCela unidad a reparación.
unapresi6n superior al rango Es posibJeque 'la bomba esté desbocada.
de la unidad.
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Sistema de Torniquete
Instrucción de uso•

Promed,in (j;)ZIIlIIlICI"

5. Símbolos utilizados en las etiquetas

NÚMERO DE CATÁLOGO

NúMERO DE LOTE

PRECAUCION

FABRICANTE'

6
~

NO ESTERlL

l~STIERllE~1

I STERILElB]

ESTÉRIL. MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN: ÓXIDO DE

ETILENO

ESTÉRIL. MÉTODO DE ESTERILIZACIÓN: Gamma

(~

~

..
" - . ,

NO REUTILIZAR

FECHA DE CADUCIDAD

NUMERO DE SERIE

15

I ~.i~DO
l' ':::.:liRADO

No usar si el envase esta dañado

CONSULTAR MANUAL DEL USUARIO

PABt_o
DIRECTO



España ATS 3000

Países Bajos A:TS3000

Dinamarca ATS 3000
l' I _

Montaje para¡m,a~gl,JeraA!S 500

Soporte para tanque tamaño E
, ',.

Torniquete ATS :3000

Francia ATS 3000

"2014 -Año de Hommqje al Almirante Guillermo BrO/PU,m el Btúntmano de! Combate Naval de Montevideo"

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22685-12-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos V TecnQlogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N0 .6..0'8'" fv de acuerdo a lo solicitado por PROMEDONS.A., se autorizó

la inscripción en :r Registro Nacional de Productores V Productos de Tecnología
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Torniquete.

Código de identificación V nombre técnico UMDNS: 14-072 - Torniquetes.

Marca del producto médico: ZIMMER.

Clase de Riesgo: Clase Ir. I i

Indicación/es autorizada/s: El sistema de torniquete ATS está diseñado para ser...
utilizado por profesionales médicos cualificados para ocluir temporalmente el

flujo sanguíneo en las extremidades de un paciente durante procedimientos

quirúrgicos en dichas enfermedades.

Modelo(s): 60-2790-001-00 Montaje para manguera ATS 500

60-2790-002-00

60-2848-001-00

60-3000-101-00

60-3000-303-02

60-3000-301-03 Alemania ATS 3000
,

60-3000-301-05 Italia ATS 3000

60-3000-301-07 Suecia ATS 3000

60-3000-301-11

60-3000-301-12

60-3000-301-13

11
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60-3000-301-14

60-3000-301-24

60-3000-301-26

60-3000-301-27

60-4009-001-00

60-4009-101-00

60-4017-001-00

60-4018-001-00

60-4022-001-00

60-7070-001-00

60-7070-002-00S ,60-7070-003-00- 60-7070-004-00

60-7070-005-00

60-7070-006-00

60-7070-007-00

60-7070-053-00

60-7070-056-00

60-7070-101-00

60-7070-102-00

60-7070-103-00

60-7070-104-00

60-7070-105-00

60-7070-106-00

60-7070-107-00

60-7070-151-00

: :, : ¡ ¡ 1;"

. , : '

. ) i 1

• ~ I I

protectora

60-7070-152-00 Manguito puerto doble/bolsa única 12" con PLC y manga

protectora



''2014 - Año de Hommqje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenano del Combate Naval de Montevideo"

•
60-7070-153-00 Manguito puerto doble/bolsa única 18" con PLC y manga

protectora

60-7070-154-00 Manguito puerto doble/bolsa única 24" con PLC y manga

protectora

60-7070-155-00 Manguito puerto doble/bolsa única 30 con PLC y manga

protectora

60-7070-156-00 Manguito puerto doble/bolsa única 34" con PLC y manga

protectora

60-7070-157-00 Manguito puerto doble/bolsa única 42" con PLC y manga

protectora

60-7075-001 cOO

60-7075-002-00

60-7075-003-00

60-7075-004-00

60-7075-005-00

60-7075-006-00

60-7075-007-00

60-7075-051-00

60-7075-052-00

60-7075-053-00

60-7075-054-00

60-7075-055-00

60-7075-056-00

60-7075-101-00

60-7075-102-00

60-7075-103-00

60-7075-104-00

60-7075-105-00

60-7075-106-00

Manguito desechable puerto único/bolsa única 8"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 12"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 18"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 24"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 30"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 34"

Manguito desechable puerto único/bolsa única 42"

Manguito puerto único/bolsa única 8" y manga protectora

Manguito puerto único/bolsa única 12" y manga protectora

Manguito puerto ,único/bolsa única 18" y manga protectora
, '.

Manguito puerto único/bolsa única 24" y manga protectora

Manguito puerto :único/bolsa única 30" y manga protectora

Manguito puerto único/bolsa única 34" y manga protectora

Manguito desechable puerto único/bolsa única 8" con PLC

Manguito desechable puerto único/bolsa única 12" con PLC

Manguito desechable puerto único/bolsa única 18" con PLC
.,' l. ,1

Manguito desechable puerto único/bolsa única 24" con PLC

Manguito desechable puerto único/bolsa única 30" con PLC

Manguito desechable puerto único/bolsa única 34" con PLC

12
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60-7075-107-00 Manguito desechable puerto únii::b/bdlsa única 42" con PLC

60-7075-152-00 Manguito puerto único/bolsa' únical i2" con PLC y manga

protectora

60-7075-153-00

protectora

60-7075-154-00

protectora

60-7075-155-00

protectora

60-7075-156-00

1 ,_ • , t ••

Manguito puerto único/bolsa' única'18" con PLC y manga
1: I

¿hico/bolsa
I

Manguito puerto única 24" con PLC y manga
I '

Manguito puerto único/bolsa Iúnica 30" con PLC y manga
1, :

,.
1 ';

,
(34"Manguito puerto único/bolsa unica con PLC y manga

protectora

J 60-7075-157-00 Manguito puerto único/bolsa' ~nica '42" con PLC y manga
J

protectora

60-7080-001-00 Manguito desechable puerto doble/bolsa doble 12"

60-7080-002-00 Manguito desechable: puerto doble/bolsa doble 18"

60-7080-003-00 Manguito desechable puerto doble/bolsa doble 24"

60-7080-101-00 Manguito desechable'puerto dOble/bolsa doble 12" con PLC

60-7080-102-00 Manguito des. puerto doble/bolsa doble 18" con PLC

60-7080-103-00 Manguito des. puerto doble/bolsa doble 24" con PLC

60-7080-152-00 Manguito des. PD, BD 18" con PLCy manga protectora

'60-7080-153-00 Manguito des. PD, BD 24" con PLCy manga protectora

60-7085-001-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 12"

60-7085-002-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 18"

60-7085-003-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 24"

60-7085-101-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 12" con PLC

60-7085-102-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 18" con PLC

60-7085-103-00 Manguito desechable puerto único/bolsa doble 24" con PLC

60-7300-105-00 Conexión CPCpara adaptadores luer

60-7500-001-00 Manguito cilíndrico ATS de 8", puerto doble/bolsa única

60-7500-002-00 Manguito cilíndrico ATS de 12", puerto doble/bolsa única
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60-7500-003-00

60-7500-004-00

60-7500-005-00

60-7500-006-00

60-7500-007-00

60-7500-008-00

60-7500-100-00

60-7555-001-00

60-7555-002-00

60-7555-003-00

60- 7600-00 1-00

60-7600-002-00

60-7600-003-00

60- 7600-004-00

60-7600-005-00

60- 7600-006-00

60-7600-007-00

60-7600-008-00

60-7600-100-00

60-7600-200-00

60-7600-300-00

60- 7600-400-00

60-7666-001-00

60-7666-002 -00

60-7666-003-00

60-8000-008-00

60-8000-012-00

60-8000-018-00

60-8000-024-00

Manguito cilíndrico ATS de 18", puerto doble/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 24", puerto doble/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 30", puerto doble/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 34", puerto doble/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 42", puerto doble/bolsa única

Manguito de muslo contorno grande puerto doble/bolsa única

Kit de rehabilitación ATS 1500

Manguito cilíndrico ATS de 12", puerto doble/bolsa doble

Manguito cilíndrico ATS de 18", puerto doble/bolsa doble

Manguito cilíndrico ATS de 24", puerto doble/bolsa doble

Manguito cilíndrico ATS de 8", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 12", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 18", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS d~ 24", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 30", puerto único/bolsa única

Manguito cilíndrico ATS de 34", puerto único/bolsa única
,

Manguito cilíndrico ATS de 42", puerto único/bolsa única

Manguito de muslo contorno grande puerto único/bolsa única

Kit de rehabilitación ATS,500,. .
Kit de rehabilitación Inflatomatic

Montaje para, manguera,
fI;1ontajepara manguera, '

Manguito cilíndrico ATS de 12", puerto único/bolsa doble

fI;1anguitocilíndrico ATS de 18", puerto único/bolsa doble

fI;1anguitocilíndrico ATS de 24", puerto único/bolsa doble
, ',' .

fI;1angaprotectora para f!languito desechable de 8"
I , • l. ~' ,

fI;1angaprotectora para manguito desechable de 12"

fI;1angaprotectora para manguito desechable de 18"

fI;1angaprotectora para manguito desechable de 24"

13
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60-8000-030-00 Manga protectora para manguito desechable de 30"

60-8000-034-00 Manga protectora para manguito desechable de 34"

60-8000-042-00 Manga protectora para manguito desechable de 42"

'Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Zimmer Surgical Inc.

Lugar/es de elaboración: 200 West Ohio Avenue, Dover, OH 44622, Estados

Unidos.

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdminiStrador Nacional

A.N.M..A.T.

60S f
DISPOSICIÓN N°

Se extiende a PROMEDON S.A. el Certificado PM-189-178, en la Ciudad de

B A. 2,5 AGO 2014 . d .. . (5)-uenos Ires, a , sien o su vigenCia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.
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