
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.
DISPOS1CION N" 7798

BUENOSAIRES, 1 B Die 2013

del Registro de esta

y Tecnología Médica

VISTO el Expediente NO 1-47-20102-09-2

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

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 normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los
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Artículos 80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- 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

Stryker@ SmartPump@, nombre descriptivo Sistema de bomba para torniquete y

nombre técnico Torniquete, Neumáticos, de acuerdo a lo solicitado por STRYKER

CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 172 a 173 y 174 a 185 respectivamente,

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

de la misma.

ARTICULO 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.

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-451, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

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

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

C' :- /f
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ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y IIl. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-20102-09-2

DISPOSICIÓN NO

7798
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO .....7..7.9..8...
Nombre descriptivo: Sistema de bomba para torniquete.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-074 Torniquete, Neumáticos.

Marca(s) de 10(5) producto(s) médico(s): Stryker@ Smart Pump@.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Se utiliza para ocluir o reducir temporalmente el flujo

sanguíneo en una extremidad del paciente durante un procedimiento quirúrgico de

dicha extremidad proporcionando una mayor visualización del campo quirúrgico.

Modelo(s):

5920-011-000 Canal doble Smart Pump

5920-010-000 Canal único Smart Pump

5920-012-000 Impresora Smart Pump

5920-013-000 Soporte rodante Smart Pump

5920-012-050 Etiquetas impresora Smart Pump

5921-018-145 Puerto único 18" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble

5921-018-245 Puerto doble 18" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble

5921-024-145 Puerto único 24" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble

5921-018-135 Puerto único 18" X3", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-018-235 Puerto doble 18" X3", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-024-235 Puerto doble 24" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-024-245 Puerto doble 24" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble

5921-030-135 Puerto único 30" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-030-235 Puerto doble 30" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-034-135 Puerto único 34" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-034-235 Puerto doble 34" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-044-135 Puerto único 44" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-044-235 Puerto doble 44" X4", manguito desechable estéril de bolsa única
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5921-109-135 Puerto único 9" X1,75", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-109-235 Puerto doble 9" X1,75", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-112-135 Puerto único 12" X2", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-112-235 Puerto doble 12" X2", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-115-135 Puerto único 15" X2,25", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-115-235 Puerto doble 15" X2,25", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-209-135 Puerto único 9" X2,75", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-209-235 Puerto doble 9" X2, 75", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-212-135 Puerto único 12" X3", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-212-235 Puerto doble 12" X3", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-218-135 Puerto único 18" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-218-235 Puerto doble 18" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5920-000-101 Manguitos protectores de miembros, estériles 4"X8" (envase con 10)

5920-000-102 Manguitos protectores de miembros, estériles 6"X9" (envase con 10)

5920-000-103 Manguitos protectores de miembros, no estériles 4"X8" (envase con 50)

5920-000-104 Manguitos protectores de miembros, no estériles 6"X9" (envase con 50)

5920-000-201 Relleno ("FILL") 10', único, Luer a Quick

5920-000-203 Relleno 10', único, Quick a Quick

5920-000-206 Relleno 10', conjunto, Quick a Quick

5920-000-209 Relleno en "Y" 1O', conjunto, Quick a Quick

5920-000-301 Adaptador 5" (uno cada)

5920-000-303 Adaptador en "Y" 5" (uno cada)

5920-000-304 Adaptador en "Y" 5" (uno cada)

5920-000-305 Adaptador 5" (uno cada)

5920-000-307 Conjunto adaptador en "Y", Quick a Quick

5922-008-135 Puerto único 8" X2,5", manguito reutilizable de bolsa única

5922-008-235 Puerto doble 8" X2,5", manguito reutilizable de bolsa única

5922-012-135 Puerto único 12" X3", manguito reutilizable de bolsa única

5922-012-235 Puerto doble 12" X3", manguito reutilizable de bolsa única

5922-015-135 Puerto único 15" X3,25", manguito reutilizable de bolsa única

5922-015-235 Puerto doble 15" X3,25", manguito reutilizable de bolsa única

5922-018-135 Puerto único 18" X3", manguito reutilizable de bolsa única
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5922-018-235 Puerto doble 18" X3", manguito reutilizable de bolsa única

5922-218-135 Puerto l¡nico 18" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-218-235 Puerto doble 18" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-024-135 Puerto único 24" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-024-235 Puerto doble 24" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-030-135 Puerto único 30" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-030-235 Puerto doble 30" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-034-135 Puerto único 34" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-034-235 Puerto doble 34" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-044-135 Puerto único 44" X4,5", manguito reutilizable de bolsa única

5922-044-235 Puerto doble 44" X4,5", manguito reutilizable de bolsa única

5922-018-145 Puerto único 18" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble

5922-018-245 Puerto doble 18" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble

5922-024-145 Puerto único 24" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble

5922-024-245 Puerto doble 24" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble

Período de vida útil: 24 meses.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del fabricante:

1- Stryker Instruments.

2- Stryker Puerto Rico Ltd.

Lugar/es de elaboración:

1- Instruments Div., 4100 East Milham Avenue kalamazoo, MI 49001 Estados

Unidos.

2- Hwy 3, Km 131.2, Las Guasimas Industrial Park, Arroyo, Puerto Rico 00714.

Dr. ARLOS CHIALE
Administrador Nacional

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto

............7 ..7.9..8.
~

D,,!!!. CH~Le
Admlnlslrador Nacional

4.N.M.A.T.

INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

RÓTULO/S eDEL/LOSTEXTO
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Stryker

Modelo de rótulo

Smart Pump PM-594-451

7798
Anexo I11.B

SISTEMA DE BOMBA PARA TORNIQUETE
(MONOCANAL O BICANAL)

Bomba y accesorios

Marca: Stryker@ SMART PUMP@
Modelo: ...................•..............

Fabricante:
STRYKER INSTRUMENTS
Dirección (incluyendo Ciudad y Pais): Instruments Div., 4100 East Milham Avenue Kalamazoo, MI
49001 Estados Unidos.

Stryker Puerto Rico Ud.,
Dirección: Hwy 3, Km 131.2, Las Guasimas Industrial Park, Arroyo, Puerto Rico 00714

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA, Av LAS HERAS 1947, piso
2 - C 1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Tel: (54-11) 41 J 8-4800 - Fax (54-1 1) 4809-0585
- Argentina

Advertencias y precauciones: referirse siempre al manual de usuario

Director Técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 594-451

venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

c.



Stryker Smart Pump PM-594-45I

SISTEMA DE BOMBA PARA TORNIQUETE
(MONOCANAL O BICANALl

Bomba y accesorios

1179
Marca: Stryker@ SMART PUMP@
Modelo: .

Fabricante:
STRYKER INSTRUMENTS
Dirección (incluyendo Ciudad y País): Instruments Div., 4100 East Milham Avenue Kalamazoo, MI
4900 I Estados Unidos.

Stryker Puerto Rico LId.,
Dirección: Hwy 3, Km 131.2, Las Guasimas Industrial Park, Arroyo, Puerto Rico 00714

Producto estéril: ETO

Fecha de fabricación:

Fecha de vencimiento: 24 meses posteriores a fecha de faricación

No utilizar si el envase está abierto o daftado

No reutilizar

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA, AV LAS HERAS 1947,
piso 2 - Cl127AAB - Ciudad Autónoma de "Buenos Aires, Tel: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-
0585 - Argentina

Director Técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 594-451

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

E B ZOHZ
Farmacéu OU

Ca-Dir 0- M..N.15643
Stryker Corpe;~ort.Tecnico

a IOn SUCo Arg.



Stryker

Instrucciones de uso

Smart Pump PM-594-451

SISTEMA DE BOMBA PARA TORNIQUETE
(MONOCANAL O BICANAL)

Bomba y accesorios

779

Marca: Stryker@ SMART PUMP@
Modelo: .

Fabricante: Stryker Instruments
Instruments Div., 4100 East Milham Avenue. Kalamazoo, MI 49001 USA

Stryker Puerto Rico LId.,
Dirección: Hwy 3, Km 131.2, Las Guasimas Industrial Park, Arroyo, Puerto Rico 00714

Importado por: STRYKER CORPORA nON - SUCURSAL ARGENTINA, AV LAS HERAS 1947,
piso 2 - Cl127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Tel: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-
0585 - Argentina

Producto estéril: ETO

Fecha de fabricación:

No utilizar si el envase está abierto o dañado

No reutilizar

Director Técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 594.451

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Uso indicado del producto
El sistema de bomba para torniquete monocanal SmartPump de Stryker (SmartPump Single Channel
Tourniquet Pump System), en adelante denominado bomba, está diseñadopara ocluir o reducir
temporalmente el flujo sanguíneo en una extremidad del paciente durante un procedimiento
quirúrgico de dicha extremidad. El sistema de torniquete está diseftado para proporcionar una mayor
visualización del campo quirúrgico durante un procedimiento quirúrgico de una extremidad del paciente ..
El uso del sistema de torniquete no sustituye a una correcta hemostasia.
Los procedimientos quirúrgicos habituales de las extremidades son:
• Artroscopia
• Reparación de tendones --------r ~
• Reparación total de la articulación de la muf'ieca '--- t ~
• Sustitución de la articulación de la rodilla ------
• Sustitución de una articulación de los dedos de las manos
• Reparación nerviosa
• Injertos óseos, y ~ .
• Otros procedimientos quirúrgicos de una extremidad del paciente que reguieran ]a oclusión temporal de

flujo sanguíneo. ~ -:-:7
fJ8~ Fa~~acé~~_.ORZOLl
OlJo..l~tyAssuraflce~& e D M N 1564

egulatory~Aff3ifS M~nager S!rYke~;-.¿;ector.Té"crjico 3
Kor Corporallon v poratJon Suc A

S¡Juthern Cone . rg



Smar! Pump PM-594-451Stryker

El diseño bicanal permite realizar procedimientos de un solo manguito, de manguito bilateral y d
manguito para Bier Block (anestesia regional intravenosa), y permite intervenir quirúrgicamente de forma
simultánea una extremidad superior y una inferior.

Generalidades del sistema
El sistema de torniquete monocanal permite conectar un manguito.
El valor de presión y el valor de tiempo de inflado transcurrido del manguito se muestran, se monitorizan
y se controlan.
El sistema de torniquete bicanal permite conectar dos manguitos. El valor de presión y el valor de tiempo
de inflado transcurrido de cada manguito se muestran, se monitorizan y se controlan de forma
independiente con dos áreas de canal independientes.
El sistema mantiene la presión del manguito en tiempo real dentro de parámetros de funcionamiento
normales respecto del valor de presión deseado establecido. Las variaciones de la presión se detectan y se
ajustan en relación con el valor de presión deseado establecido con un margen de dos décimas de
segundo.
Estas respuestas de ajuste automático se realizan de forma secuenciada con el fin de proporcionar una
compensación progresiva óptima de la presión que no cause fluctuaciones de presión alta, ajustes de
presión frecuentes ni activaciones falsas debido a variaciones transitorias de la presión. Esta función
mejora el mantenimiento de
la presión del manguito y hace frente a la especial dinámica de presiones asociada a los manguitos de
diversos tamaños y a sus volúmenes de inflado relativamente bajos.
Los cambios de presión del manguito pueden deberse a la extensión y contracción de la extremidad, asi,
como a la adaptación inicial del manguito y a la compresión tisular.
Después del inflado inicial del manguito, pueden tener lugar cambios leves de presión por encima o por
debajo del valor de presión deseado establecido. La manipulación intraoperatoria de la extremidad puede
hacer que el manguito induzca una fluctuación leve y momentánea de la presión hacia arriba o hacia
abajo. Una reducción momentánea del volumen de la extremidad, asociada a movimientos de extensión,
puede hacer que el sistema detecte una presión baja, al reducirse brevemente el objetivo comprimible del
manguito. También pueden producirse aumentos momentáneos de la presión por compresión externa del
manguito durante la contracción de la extremidad, que hace que la extremidad adopte temporalmente un
volumen comprimible mayor.
Todas estas fluctuaciones de la presión son compensadas por el sistema, de forma tal que se ajustan
automáticamente a la presión deseada establecida

,'ES ZORZOL!
Farmacé ,ICO - M.N.15643

Ca-Director Técnico
Stryker Corporalion Suc, .Arg.



INSTRUCCIONES

Características (fíguras1 y 2)

Stryker Smar! Pump PM-594-451 779
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Figura 1 ConlrOl&S, Indicadores y o""",,lOres

A Botón DEFAULTDISPlAY (pr •••••ntaolón
pn>dotermlnoda)
PUlseta para borrar 91ttGmpo de
PIO""dlmlonto y los valoro. do presión
más rnckmt9s. y restablElcar la bomba
a los valorse; pred9t9rmlnados de
tlampo y do prosión. Pú¡"olo pora
guardar los nu9VOS vabfQS de ajuste
prodatormlnados da tlompo y da prosión.
Consulto Apéndl"", cambio da los vala",
predgt",mhados daliompo ylo d!l presión
dsssada. Si está conectatta una imprasom
d!l In.ormos, pú1•• lo para Imprimir un
lntonns r9sumso dEl la aetWldad de.
tornlqUet9, incluida la presión del manguito
y gl til!ampo de aplicación det manguito-
duran,tQ un prooedimiento,

B Botón de aluSlS d. oontrol 11ME (U.mpo)
Cuando esté on 01modo AJUS1l\R,
pú¡"olo para .<:liv.r lalU9da táctil para
ajustar 91 va'or del tiempo de inflado dEl'
mangutto. Et YMr numérico d91tlGmpo ká
cambiando 9n oorrgspondencia.

C Botón SETISAVE (.Justar/guard • .,
Pálselo para kilclar 91 mo::1o AJUSTAR
y podar ajustar ros vllbres de tiempo o
de presión para -9~mangUito. Una VQZ
reaUzados los ailJsms., pulse d9 nuevo 91
botón para guartlar tos nuevos valoros.

D Botón d•• Juste de oonlrOl PRESSI.JRE
(presión)
Cuando esté en el modo AJUSTAR.
pillso.o P'''' activar la ruoda ll!ctll y
ajustor ,.1valor do la proslón do inflado do.
ms~ulto. El valor numérlcod!l presión irA
cambiando ,r¡mcorNspondencla.

E Rued. tllCllI
Púlsol. y d0"l'lil""la en soOlldo horario
o antlhorario para aumentar 'o rgduc1r,
feSpootivamant&. los valores de tiempo o
do plO.lón.

F Botón d•• nc_do/.pagado (en
,,"por.)
Pill•• lo y sudltolo para InicI., 01
1uncloflarnlento (fa la bomba. Púlseto y
mant4ngalo pulsado dumntQ 1,S segundos
para detener el lunc:ionamiento de la
bomba.

Q InclcDdor do .umlnl8lro de CA
59 ilum'lna en vard9 para indicar que
el StJminjstro da CA dal centro está
conectado a la bomba

----77c:::: t

ES A
Farmacéutic - M.Í'J.15643

Co-Direc rTécnico
Stryker Corporatíon SucoArg.

~S)~
~~

ABRIR TARf,SJ~I{y
~~Ya~~tyAs \~C,Re ltairs '/1~;r,':'Cl8¡

stryker Corporal;on
South8rn Gane



Estado del indicador de carga de
la baterla

Smar! Pump PM.594.451Stryker

Características
H Indlca_ de carga do la _a

Muestra 91 estado da -carga do la baterra
Intema. La bomba -dIspone 'lÍe una función
da conmutación 4utomá.tica d9 la batGrfa
Im"",a para p<>rrnltlr 01 uso sin CA y
para propore;onar alimontaolón oléctrlca
de fQserva 00 caso d9 qUQ59 pierda la
allmontaokSn do CA.

I Pu""" de la Impreaora
Modianm un cable sorlo, pormlm conoelar
a 'la bomba una. jmpresora d9 ¡n'armes
pam tomiquom SlrykBr. También porrnlm
la conexión a un siSlQma de ln10rmaclón
e1lnloa (CllnloaJ "'formallon Bystoms, ClS).

J Toma para en1r8Clado suministro de ce
lu:dlar
No se 'UtUizll.

K Botón IN'tATE (Innar)
Púlsolo para Inflar 01manguito has1a la
presión d9SQada.

L Botón DEFlATE (Doslrllar)
Pídselo y manténgalo pulsado durante
1,5 segundos para d9S1nftar el manguito.

M Indlca_lbotón Al.ARM IItJTE (sllonclar
alarma)
Se ilumina en verda para indlcar qt!& et
tuncionamlonto as normal" y parpadaa «1
rojo para. lf1dlcar que '8Xl:st9'Una ,slwaclón
doalanma. Plllsolo pam sllanclar una
ala1lT'18 aClística,

N Ruoda de aJum de monta.1o
Girola para Instalar, al USlar la a.um y
rmirar fa bomba del soport& rodante,

O Po_la de Información
La pantalla retrollumlnada proporciona una
pros9ntae16n visual d9[ tl9mpo de inflado
transcurrido y de la presión dG1mart'dufto
durente un procedImiento.

p Toma para oumlnlstro de CA
MedlantQ un cab~ dtl allnmn'taClón,
permlm congetar fa fUGnt-eda anm~mtació:n
do CA dol oontro a la bomba.

Q Cenooter do la vta do ntIl>do
Madla.m una vla do 1n11ado,parmlm
conectar un manguito a fa bomba.

INJICAClOO

VERDE (COOllnua)

AMARIlLA
lp81padoamo)

SIN 1WM1NAC16N

779

ESTADO

La balorla ostá a plooa
carga, 4n modo de .ca.rga
de gOleo 1) de carga
","la La pantalla do
lnfonnación mUEiíwa -el
estado de enargJa.

La bato,!a ostá "n
modo da carga 'á¡>lda y
puedQ requerIr una hora
para alC8flZ8r un ni'V9~
do carga dol SO%. La
pantalla do Información
mu9Stra el estado de
energra.

La bat9ri1l no S9 está
cargando. As9gÚrQS9
d9 qU9 el suministro de
CA 9SllÍ conoctsdo a la
bomba. S. 91 sumjnlstro
d9 CA QStá conectado,
c011SWltola Gula paro la
sducidn d9 probl"",as.

ABA 'rMAsc1o ~
'Quallty ASSuraQc~

Reg~ M:né:[iGr
Stryker Corpo:.¡=.~;on

Southern COf¡i;';
EST A ORZOLl

Farm .;~utj - M.N.15643
S e -Dlrec, r Técnic
tryker Corpora!ion SUC~Arg.
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PRESSURE

.------ --~~~~--------
Rgur. 2 Organlzacl6n do la pantalla do Información

A A"", do valer llNE (Uampo)
MUQstro un valor d9 tieompo transcurrldo
que indica ouánto ti9mpo Itwa Inf1ado
01manguJto. Está d">P0niblo un formato
(HHcMM).

B A••• do ootodo do la balMla
M••• stm 01"stado do carga o 01 nl\101do
potoncla do la b310rfa ¡nterna.

e Aroa do valer o Indicador I'fESSURE
(_Ión)
Muestra QJ valor rgal dQ presión en ti9fJ1PO
mal de un manguito jnflado -00 mlffm9tros
dg mlQrcurlo y un icono gráfico d9 pr9sión.

D Aroa do ostado dol sl8loma
M1mstra 9'1 icono usro cuando la bomba
Q.st.t lista para usarse.

__ --o>?

~

ESTE N ZORZOll
Farmacé.utico - MN.15643

Ca-Director Técnico
Stryker Corporalion Suc, Arg.

:a-~
G BRIEl 1 ABASC&'O

.p..~rance r
A1ta\rS Manage

Reg~\7~~r~rcorporation
southern Gane
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.Consulta el AphJdce pe.ra obtener Infonnación sotre
los procedimiento •.

779

PerrnltQ ajustar 91 reJOj
Interno UliliZaao para inácar
la rora Qn la Información
I'QsumtCIa del' plOceClimianl0
que PU909 !mprlmirsQ,

PlílInnlte mOdificar los
vaJOt9S preCletermlnadOS
oe 1iQmpo y dQ pT9s10n.
Consulta Apél1t1IC(J: AjU!11dS
pr9IJ6I(I'minOOOS- t1Q tdt:1ri:!.

Ajuste dQ Jos vaJorQS
de nora y oa rec-na
091 slst9ma

Cambboa
IOsvaJores
p.rsC39191TT1lnmlOS ,de
lIQmp:l y oe pmSIOn
desGaCla

Procedimientos de
configuración*
PROCEDIMIENTO DESCFllPCIÓN

No utfiliC9 NUNCA fa !bomba con un soporte
Ino<tabla Utlfice S¡¡¡MPRE al "llPono redanto
con al pasto REF 592().013-000 para IIlar y
coloCAr la bomba fusra del ca.mpo estéril,

Cobquo SIEMPRE al cablo dll allmon1aelón
alojado do ároas do tráfico dll porsonal para
evitar el riesgo d& trop9ZM con el oable.
Coloquo SIEMPRE al cablll do allmontaclón
alolado do agoa o do Ilquldos ""'" evita, ,,1
ri9sgo d9 descargas.

Instrucciones
Preparación para el uso
(figura 3)

~ ADVERTENCIAS:

Slryker

1, Asegúr&s9 de que la oomba esté jnstaJada en
un 9Op0rt9 rodanto. Consul1o Apllndl'"", MonlJl/o
de la bomba.

2, Asogtlroso do QUa la batorla Imoma esté
Imalmonto cargada, Consulto Apéndice: Carga
do la ,00r«l. para o! liSO WdaJ.

3. AsegúrGs9 de qUGi la oombn 59 haya
con11gurado con lbs ajuSUJs COlNCtos. Consulte
,,1 apartado Ftooedlml",,!os do c:<>!If/¡Juracián y
et ApBndiee para obtener detalles.

4. Si dlspon& de ellos, instakl 90 Gil soporte
rodant9 la band9ja de la Impmsom de lntormQS,
91 organizador dEl!oables cJga1illlQntadón
y la impresora: de Inlormes, Consulte fas
Instrucciones dEl uso suministradas con fa
Impl'9sora de ¡nrorrnQs.

S. AS9g\lres9 de que el cllb\¡:¡¡ de aUmantación
entre la bomba y fa m;Qeléctrica del centro esté
cOOGeta-oo.

6. Plflso y •••• Ito el botón dll oncgndldO/opagado
(en 9spsra) para encender ia bomba. Se emitirá
un tono acústico -que indica que la bomba está
I"9ciblilllndo sumin1stro eléctrico. Consulto .01
apa.rtado IndJcack:res acústicos d9 Qffdlos para
obt-ener d9tallos.

,. Consulte -el apartado Consx1ÓfJdsun manguito.

Conexión de un manguito
1. As9gúms9 d9 q'UG'-el jamo tiSTO y 91,icono

PRESENT.l\CfóN PREDETERMINADA opa"", •• n
en fa pantalla dQ ¡nformaclón.

2. SIlos oj LJSI9s predomrmlnados do tiompo y
de pf9sj~noon aceptables, QonQcte una vfa
de ¡nfrado a la bomba. Si as prooiso cambiar
los ajust9& de tlgmpo y de pmslón, conSlJtt9 Qt
apartado cambio do los valor ••• d9 tJ9mPG do!
pr¡:IC9(1jmionfOy do pr9Slón d •• 98d •.

3, ColoQuo ,al mangUITOon la ClX!r<>mldaddol
pool.m.,

4. Conecte el mang;utlO al conector de la vra de
Inflado.

5, Inllo y doslnllo ,,1 mangutto ""gún ""a
necesario. Consulte et apartado Inflado ds un
manguito.
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Figuro 3 Componontos d<IIslBtoma do tornlq.-

Definiciones de ios simbolos

Ó
Time @c=J Alal'l11 Mute 2) P","ure

EnCGn:JlOOj Suministro oe PotQncia (jg la Silgnclar alarma AjUst" a~ Ajuste dQ
!ljla¡¡MO CA ba19rfa control del contra <19 la

(on o.pOJa) tiempo prast<:Jn

Sot•$llve
Inflate V
A Deflate

PRINTER
PORT

AUXDCINPUT
12VDC4A

~DDDefaull'e Display

AluSlar y
guaroar

lnfar 09slnlfar Puerto
C1(Ha

impl'9SOIB.

Entrada de ce auxiliar Pr9Si9n1aclOn
prec»1Qm11nada

ZORZOLl
tico - M.N.15643

¡rector Técnico
orporation Svc. Arg,



tnfOrmaclOn Un pllido PulsadOn
d91 botOn d91 b:Jt0'1 de

E1ffiQndlClo

Un pt1idO Pul5aCiOn
d91 txJtoo C19
apagaJ:1O

Un pl1iOG PulsaclOn
normaJ elel
botOn

Un pl1ldO PulsaclOn
incorrecta d91
botOn

Tama Suooskl'n rapida Confirma que
finaliZada dOIrQSplUdOS el mangurto na

alcanzado el
vmor de preSion
d •••• lKlO

SUCQSlm rapida Confirma
de dos pmdOS un 'camJJlo

rtlallzado gn
los vaJoos
pnidaterminados
d9 preSIOn,
ti9mpo o
pmSQnlaCion

Hay quo PItido continuo Indica un falto
tomar repetido. dsfj slstQma
mecidas aproximadamente

un pitidO p:lr
SGgUndO

Pitido continuo InQica que 91
repetido. varor de.;pr9$IOn
aproMmaoamente ds'l manguito es
un pltldO p:Jr demasiado attO'
sagunClQ o demaslaoo

baja

Sgjs plti<lOS, indica que 91
aproxlmOOamQntQ valor de t19m pO'
un pnldO p:Jf del mangUito
SGgunCl~ seguidos ha superadO su
de una pausa 09 Umtte
sQts segUn:lOS
(SilenCiO) y, a
conlinuaclcn, S9
rQplten

Inflado de un manguito

~ ADVERTENCIAS:

Smar! Pump PM-594-451

1. Pulso 01 botón INFLATE pam Inllor 01 manguito.

2, Asegdr9S& de que 91manguito 59 tnfla hasta
el vafor de pmslón d.9Sl9ado y dg -qUQ el valer
de tiempo acumula el tiempo ttansct.mldo de
Infl.<Io dol manguito.

3. Monitorice y controla tos ajustQs do presión
y de liGmpo traoscLJITtdo. ConsuttQ el
apartado Cambio d9losllBloros do Uompo dol
procíJdim¡~nto y de pr9Sl6n d9SQlJda según sea
oecesario.

manguito durantQ una cantidad de t1ampo
QXCQsiv'a,En caso contrado, el paciente
pued9 su11ir tesiones, como complicaciones
vascularvs, 19s1on9s nGuromuscutar9s o
!I1Gurol6glcas, dolor por 91torniquete, lsquamia,
~mbolos wncsos o tromboembolia, trauma'Il.smo
de vasos sangufneos, problQfnaS de rspm1usión
y oclusión arterial, dolor 19Vesordo en ta
<lXtrQmldad, ft¡l<Iez, dobllidad, hlporQmia rQaetlva
y cambio do coloración do la pi,,!.

No apagu9 NUNCA la bomba mlgntras 9'1
mangu'lto '951é Inflado. En caso COntrD.rio, 91
manguito se desinfla.rá. lo qua puede causar
lesiones al paciente.
Pmsm atención gspeclal a un sonido QXCQsNo
asociado a una actividad d& la bomba
!rQcuonls. Cualquior pérdida do PrQsión hará
'Que 91 sistema COOlpenS9 ilIl redooclóo d9
la presión. Sin embargo, con el tfempo el
sistem a puede cfgjar de mantener la pwsión
(ira) manguito si la pérdida .de pmsión comlenza
11aumentar de "orma sgnifJcattlra •.Consulte la
Gúa para la sokJción do protl"", ••.

So1ucJofle SIEMPRE. una situación dQ alarma
antes de seguir usando la bomba. Un triángulo
de alerta] un valor parpad9an19 de tiempo lO

do prQslón c un Icono do 1_ inglo •• con
un códlg:) de SGMejo Indican qUQ QXist9 una
sltuac1ém d9 alafma. Consütte la Gúa para Al
solución d. protl"", ••.

Sl se produce un funcionamiento anómalo de
la lloml>a dobl<lo • la pérdida do aiimonl""lón
tanto c:fQCA como dQ la baterfa mwrna. un
manguito Infiado permanscera Inflado. Desinfte
el mang.uito dascon9CtAndolo manualment9.

NOTA: Si un mang;uito na logra afcanzar lO

mantQrlQr g'l valor de presión des9ado durant9
ollnftado inicial, Ó<ljo do utilizar oi manguho o I'~. ..
bomba 5eg(¡n sea necesario _Cansutte .Aptlrd09:
Apoyo plH'a un manguito. inftaáa. . 1- -

EVENTODESCRIPCiÓN

MonitoricQ SiEMPRE: fa pf.9slón dGf manguito
"J ,el tiempo de aplicadón durante todo el
proalcfimlento quirúrgico. NO ap:llqU9 una
presión dat manguito excesiva.. NO utJlJceun

TIPO

Instrucciones
Indicadores acústicos de
eventos

Stryker

~

~~
QualltyAss f1etf&

airs Manager
Stryker Corporation

Southem Cbne
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Inflado de un manguito (cont.)
4. Cuando 59 aJcancs el tiempo do manguito

transcurrido deseado" proceda según una de las
siguientes opa ones::

Opción 1: Pul••• 01botón DEFLATE para
desinflar el manguito. Consulte 91aparrado
Ooslnllado do "" mon¡¡ulro paro obtonor
dotallolh

NOTAS:
En caso n&Cesarlo, a continuación puede-
pulsar 01botón INFLATE para vo""'r o Inllar 01
manguito hasta la PfQS'IÓfl mas atta utlJizada
duran", 01prooodlmlonto. El tlompo do m.ngulto
transcurrido comenzará da 11OOV0 y sQguirá
acumulando tlomp:::l d9 manguito transcurrido.

La bomba no doslnl1.rá 01manguito
automátlc3mantQ. cuando S9 alcance 91tlGmpo
dosoado. Para doslnllar 01manguito, debo
pulsar 01 botón DERJIJE.

Opción 2: Pulso 01indleadorfbotón ALARM
MU'TE para sUcmclar 'la alarma ac'lístlca durante
15 minutos.

NOTA: Ellndlc.derlbotón ALARM MUTE
parmatlQCQrá Qf1,rojo y parpadeará. la bJmba
s9gu'lrá monitorizando y mostrando ,sI valor de
tlempo transcurrido tot.1 de Inllado del m.ngulto,

Opciión 3: Afiada más tismp:) s9gun sea
necesario .•Consulta el apartado cambio dalas
•• Ioms de d9l1lPo diiJ prooodimlonto y de presión
dsssada.

779
Cambio de los valores de tiempo
del procedimiento y de presión
deseada
NOTAS:

Los vl1bres de tiempo y da pmsíón puedan
cambtar:s9 cuando la bomba está en él mcxto
USTO o durant9 .al inflado activo de1 manguita.
los vllbre5 da tiempo y de pr9slón
permanecerán constn.ntBs a m9flOS qua: ,a) 10&
valores S9 cambian según se describa en e&te
procodlmionto, b) 01botón OEFAlJLT DlSPU\Y so
pul ••• dospués dol doslnllado oe) l. bomba se
apague y S9 vuelva a ,encender,.

S. omitirá un pitido do OtrOrsi la .oc,",nol.
en. que;¡ 59 pul.s.an los !botones es Incorrecta.
Por oJomplo, .0 omitirá un pttldo do orror si or
botón de ajuste do control TlME so pulsa ant"s
do puls.r 01 botón SEr/SJfllE para iniciar un
<:amble.

1. Pulso 01botón SET/SA.VE para Iniciar el cambio
de un vator de tiempo o dG J>l'I'slón.

NOTA: Ob•••rvo <r'"' 10. valoros corrospondlonto.
do tlompe y do prosidn pa.rpadl>an on l. p.ntall.
de ¡nformación.
2, PlJIso 01botón do .Justo do control TIME o

R1ESSUFlE para 'Iniciar ,01 cambio d4 un vabr
de tiempo 'O de pl'Qsl6n, fQ.SPQCtNllroof1t9.

3. eosplal:e ,,1botón do ruoda táctil para aumentar
o mdL«::l,rGl vafor. Observe cómo cambia el valor
en oorNspondoncja.

4. Cuando hay. seleceionado 01valor dosoado,
pulso 01botón SET/SA.VE para guardar 01nuovo
valor.

NOTAS:
les vabro. do úompo y do presión dojarán do
pal'pB.daar Qn la pantaHa da in1ormación. Un
pitido dobla indica que S9 han guardado ~os
nuGVos valores.

SI no '" pulsa 01botón SEr/SA.VE en ios cinco
minutos SIgUIGnt9&al momento d9 inrclo de
los pasos de ajuste" permanQC9rán aetwos los
ajustas actuales.

SJno se infla un manguito, 91 icono LISTO
aparecerá t1inla pantalla -de jn1ormactón. SI se
tnfla un mang uito. los va'br9s d9 tiempo y de
pmslón apaT9cen\n oomo valoras rgal9s .QíT\
tl9mpo f9al.

ESTEBAN R. IU
Farmacé.utico - M.N. 643

Ca-Director Técnico
Stryker Corporallon Suc, Arg.
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Desinflado de un manguito

& ADVERTENCIAS:

Otlbe SIEMPREd.scon.e:tB.r y ",tira, 01
manguito d&sinflado dol slst9ma de tomiq1JQtg
una vez que -er procedimiento haya ,concruldo.

Oobo SIEMPf1En>llm, l. luooa y ou.lqui.,
otro mat'9rilll subyacente una vez que el
proC9dlrnlento haya oonoluldo.

NOTA: Un mangutto pu.do dosínti., •• on
euatqui8r momento duranm lID procedimiento,
l. Puio•• l botón OEF1.A.TEoo,roopondjgnto al
manguñ:o dumnt'9 1,5 segundos.

2, ASl'JgÍlrese de que el valor dEl pmsl6n y el Icono
da presión ind.lqU&n que se 9SU\ produciW1do
unll dJsmlmx::i6n de la presión.

3. SI OSI.!.oon8Olad•. la tmp",""'" do Inlormo., lo
será poslblg imprimir un ;inforrnG resumen del
procedimiento. ce"",,110 01 apanado lmprQS/ón
d9 un' In/orms f9SUtmNl da! procsdimlfiNJto
(optar",,) P'''' oblOn., d.talios.

4. Pul.o 01botón DEF;Il.UlTDISPLAYpam
eliminar :108valoms de iPr8S1óny da tiempo dal
prooodlmlento.

NOTAS:
Cuando 01v.Io, do prosión dol 'mangullo llega
a cero, al valor de presión y ;1 icono ,gráfloo de
presión no .estAn pr9sQntes en ta pantalla de
Inlormaolóo. El tlompo do man;¡ulto tmnsourrldo
total pQrmaflQC9 en ta pantalla (jg 1n1ormación.
En 01astado do.lnflado (lnactivo), la
bomba sigoo monltoriza.ndo la pf9s16n 001
al,o amblonto. La bomba d.ja oscapar
automá%[c8rmmte cuaJqulef presión ambiental
debIda al movimlGnto de'l mllflJul,to ,o d91
paclente ant9s d9 la mtiradll del manguito.

Impresión del informe resumen
de un procedimiento (optativo)
NOTAS:
lo In!c,,,,,,,,lón rosumida dol prooodiml.nto so
guarda y se conserva 9n ia bomba aunque
"S9d9sconaetG la corrl9flt9 o se dGSCargu9
completamente la baterfa lntQma.

C&da vqz qua se inicia un nu9VQ procedimiento,
la informaclón msumlda prgvia 98 l'Nmplazada
por ~anoova informaclón,

La ¡Información f9SUmida p¡-EM1l puedE! S9T
fgemplazada dQ tas dos- formas sígulant9s:
1) pulsando primoro 01botón OEF;Il.ULTDISPLAY
Ydoop",,' 01botón INFl.ATEy 2) apagando
y Gncandk;indo la txJmba y, a continuación,
pulsando 01botón INFl.ATE,

1. AoogúrQsQ da qua fa. imprasora -de In10rmes
_ ""no<>tada a la bomba. Consu1t9 las
jnstruccionGs da uso sumlmstradas con la:
lmprssom de Informes.

2. Asog~••••o do quo la tmproso, •. do Inlormo. so
ha)tB oargado con las 9tlqootas llutoadh9SNns
cormeta.s: y ,QStQ J!lstapam 91 USO.Consutte
las in.stroocfonas da uso sumtnlstradas con la
lmpr9Sora de Informes.

3. Pulso 01botón OEFAULTDISPlAYsituado on la
bomba.

4, Apliquo la otique," autoadhoslva .1 """"dlonto
médico o a la ficha det pacient& sigui-ando ¡as
tl-Ir9etrlc;s local9S vlgQntas.

ORZOll
Farmacéu o. M.N.15643

Co-D "'ctor Técnico
Stryker Corporation SI.II;,Arg.
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Mantenimiento periódico
ADVERTENCIA: Ro.lI"" 01
m.ntonlrlllonto rocomonclado sogún
.0 lo indica. El mant9nlmlomo do
esta sistema sólo d9ban r9aUzarlo
profesionales sanltarlos con ta
10rmaclón y la experl90cla ,ad9cuadas.

N'lERVALO ACCiÓN

Al racJbll10 Haga funCiOnar 91 Qq:Ulp:t11
inspOCC-bnQ c:a.cla. comp:)nan1e
para verificar .qUQ no presenta
danos. JnspGCCiOn9la carcasa para
descartar la exlStQncia. de gr:IQlas.
NO u1Hica QI equIpo si olJselVa
danos.

AntQsdQI lnspgceiOfl991 9qUip:> para
uso wrifJcar queno presentedanos

ni signos C9 aQsgastG y que no
faRen comlxmentes. InSJ)8CCione.e1
conector tl9umtltleo para VQrlflcar
qU9 rJJ tan; .ni ;stO rota la ¡unta
tortea. -que til1 8lslaml&nto del
cableo ele a1imentaCiOn de CA no
prEl59rtte grietas y que el luto <la
la Vfa da 1n1laoo no gQQ dOOlado ro
agrietadO, NO ,u1UiCEllel eqUipo si
obS9IVa daf'los.

D9spUéS091 umpl9 la."DcmDa. Consu ltQ91
uso apartado1UJcomsooacJoní/S d9

IíI1IplOl'.

Anual porgase en contactocon SlrykQf
para soliCitar 'las rwiSlones
técnicas mas reC-itlntGs para
garantizar u:n funCionamlen10
congelo. Estas ravlSlonas no
nenen :la flnalldaa ClQsustttuir ,8 .
la lnspeCCion ni a los crttsl10s (le
prueba aeSarrollaoClS de forma
Ind&pendj9nt9 y adoptadOS por el
centro -de atenc:JOn ,santtarla,

...""'9S
Recomendaciones de
limpieza
PRECAUCIONES:
NO .umor!. 01oquipo on liquido•.
NO utilica dlsoNentQS, lubricantes ni ,otros
productos qufmk:os '8 menos -qU9 'S9 espacltlquQ
expresamente.
NO permita qUQ los lfquldos Qf\tl'Qn 9n contacto
dtmcto con ninguna conmión el4etrtca >O

nQumátlca., ni con ninguna Ama de botof1Qs.
la humacrad pu9de causar corrosión en los
componentes Edéctrli:os y ,en los mecánicos.

NO ootoritico oloqulpo.
t Umple las 'su~rfic¡QS axWrnas del equipo con

un ,paño SUB\I'é hurnGdecldo 90 una ,solución de
Ií.mplozaonzlmállca hospit.laria no abfllSiv•.

2. Umple las sUplJrllcles externas d91 equipo con
un paño I¡mpio ilumodocldo en agua caliamo
para elimiflar la ,solución limpiadora.

3. S9qua el equlpo con un pafio ,suave qUQ no
suelta pelusa.

Almacenamiento y
manipulación
Pam prolongar ta duración y garantizar el
rendimlQnto y la sQguridad de 9ste equipo., use e'l
material de embaJaj9 afgina! para. almammar o
tnlnsporta.r Qil 9qul;po.

Eliminación!
reciclado

La Olroetlva 2OCl6{66¡CEsobro bato,! ••
IntroduCQ nuwos roquisitos" en vQor dEisde
soptlombro do 2009. para la ollmlnación do1a.
batQrfas del equipo d9S9Chado en los pa.fS9S
miembros d9 la Uf:. Para cumplir con 9Sta
Direotlva, &819 dispositNO se ha disanado da-
forma que 59 puedan extra9f con seguridad fas
bato,I •.•• 1final do la vida útil do! <flspos.",o
en una pia.nta de tratamiento d9 I'9slduos. Las
unidades in1ectada'S deboo dascomaminar,sQ
antes de desQchanas para. su reciclado,

En particular para la bomba bieanal



Realización de un procedimiento
Bler Block

&. ADVERTENCIAS:
Sil' S1EMPl'lE .1 pro1XlcoloV¡¡Mtl> del hospllal
sobro mluso S9Quroy eficaz d9 un procedlmlonto
Blof Block.

NO aplique 'una preslón de manguito 9XC9Swa :nI
aplique el m~uito (o los manguftos) durBIltB
u na cantidad de tiempo 9XC9slva. durnnta un
prooedimlento Bler Block. SI se hace caso omiso
de esta Instrucc1M .•podónn CausarS9 IQslonQs o
la mu&rte a los pacientes.

NOTAS:
la bomba psrmite conectar un manguito para.
Bler Block al canal 001manguito uno o do.s.
SI s. puls•• 1botón INFLATE, s. Intl>numplrll
lnmodiatarngnta el dQslnflado d91mangu'tto o 89
d9V'OJvgrá la presión del manguito w valor más atto
utilizado durante el procedimisnto iPrQoodent9.
El botón d. contlOl del bloqueo/d.sbloquoo d.
la IVRA puode aetw•••• (bloqu"",so) ant<ls o
despu4s del inflado.

1. PuI",eI botón decontroi dol bloquooJdosbloquoo
de l. IVRA para bloq u.a,.1 control de l. rJRA
El Impedir el desinflado ,llCcldental del mangulto.
Asegllms& de que el ¡CalO d9 bloqueo de la lVRA
aparezca -9n la :pantalla do infamación.

NOTA: SI un manguito no ,logra alcanzar o
mantener el valor de presión deseado durantQ el
inflado inicIal, deje de utnlzar Qlmangu~Q. Consu~9
Apfmelloo:Cambio (o apoyo) deunmang¡ilo para
!JI'" ,Blo,*-
2. Secuencie ellnflacfo y 01desinflado de los
margu~os de Blsr Block s4lIgún las dIrectrices
locaf9s vfgQnt9s :para la f9B.1izaclón de un
procedimiento Bler Bloc.k.

a Una VQZ realizada la 1!:QCumclaclón. d9slnflo 10s

margt..i~os para alar Block m9dlante una de las
slgulQnt9s cpcionas:

Opción t Pul •• 01botón do control dol bloqueo/
oosb1oqU90 da la rvRA para Ó1sbloqu9ar el
centrd de la IVRA y permitir ,el d9S1nffad;:) d91
margu'tto.

Opción ,2: Desinfle q mangiJlto de forma
IncremlilntaJ. Consull:e 91 apartado Cambio dQ
los valorss ds ti9JflPO drJ procsdiml9flta y d9
presión d/}S«J.da. Una vez f.inalizado 91 desinflado
Incremgntaf del manguito¡ purSQ Gil botón d9
contrct del bloquooldo.btoquoo do la IVRA p.ra
desbloquear 91 contlOt y permJtlr el desinflado
completo del manguito.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-20102-09-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y l:fnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

7.7.9..0 y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de bomba para torniquete.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 14-074 Torniquete,

Neumáticos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stryker@ Smart Pump@.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Se utiliza para ocluir o reducir temporalmente el flujo

sanguíneo en una extremidad del paciente durante un procedimiento quirúrgico

de dicha extremidad proporcionando una mayor visualización del campo

quirúrgico.

Modelo(s) :

5920-011-000 Canal doble Smart Pump

5920-010-000 Canal único Smart Pump

5920-012-000 Impresora Smart Pump

5920-013-000 Soporte rodante Smart Pump

5920-012-050 Etiquetas impresora Smart Pump

5921-018-145 Puerto único 18" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble

5921-018-245 Puerto doble 18" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble

5921-024-145 Puerto único 24" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble

5921-018-135 Puerto único 18" X3", manguito desechable estéril de bolsa única

I 8
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5921-018-235 Puerto doble 18" X3", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-024-235 Puerto doble 24" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-024-245 Puerto doble 24" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble

5921-030-135 Puerto único 30" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-030-235 Puerto doble 30" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-034-135 Puerto único 34" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-034-235 Puerto doble 34" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-044-135 Puerto único 44" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-044-235 Puerto doble 44" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-109-135 Puerto único 9" Xi, 75", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-109-235 Puerto doble 9" Xi ,75", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-112-135 Puerto único 12" X2", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-112-235 Puerto doble 12" X2", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-115-135 Puerto único 15" X2,25", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-115-235 Puerto 'doble 15" X2,25", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-209-135 Puerto único 9" X2,75", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-209-235 Puerto doble 9" X2, 75", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-212-135 Puerto único 12" X3", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-212-235 Puerto doble 12" X3", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-218-135 Puerto único 18" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5921-218-235 Puerto doble 18" X4", manguito desechable estéril de bolsa única

5920-000-101 Manguitos protectores de miembros, estériles 4"X8" (envase con 10)

5920-000-102 Manguitos protectores de miembros, estériles 6"X9" (envase con 10)

5920-000-103 Manguitos protectores de miembros, no estériles 4"X8" (envase con 50)

5920-000-104 Manguitos protectores de miembros, no estériles 6"X9" (envase con 50)

5920-000-201 Relleno ("FILL") 1O', único, Luer a Quick

5920-000-203 Relleno 10', único, Quick a Quick

5920-000-206 Relleno 10', conjunto, Quick a Quick

5920-000-209 Relleno en "Y" 10', conjunto, Quick a Quick

5920-000-301 Adaptador 5" (uno cada)

5920-000-303 Adaptador en "Y" 5" (uno cada)
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5920-000-304 Adaptador en "Y" 5" (uno cada)

5920-000-305 Adaptador 5" (uno cada)

5920-000-307 Conjunto adaptador en "Y", Quick a Quick

5922-008-135 Puerto único 8" X2,5", manguito reutilizable de bolsa única

5922-008-235 Puerto doble 8" X2,5", manguito reutilizable de bolsa única

5922-012-135 Puerto único 12" X3", manguito reutilizable de bolsa única

5922-012-235 Puerto doble 12" X3", manguito reutilizable de bolsa única

5922-015-135 Puerto único 15" X3,25", manguito reutilizable de bolsa única

5922-015-235 Puerto doble 15" X3,25", manguito reutilizable de bolsa única

5922-018-135 Puerto único 18" X3", manguito reutilizable de bolsa única

5922-018-235 Puerto doble 18" X3", manguito reutilizable de bolsa única

5922-218-135 Puerto único 18" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-218-235 Puerto doble 18" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-024-135 Puerto \mico 24" X4", manguito reutilizable de bolsa única•\.
5922-024-235 Puerto doble 24" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-030-135 Puerto único 30" X4", manguito reutilizable de bolsa única
•

5922-030-235 Puerto doble 30" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-034-135 Puerto único 34" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-034-235 Puerto doble 34" X4", manguito reutilizable de bolsa única

5922-044-135 Puerto único 44" X4,5", manguito reutilizable de bolsa única

5922-044-235 Puerto doble 44" X4,5", manguito reutilizable de bolsa única

5922-018-145 Puerto único 18" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble

5922-018-245 Puerto doble 18" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble

5922-024-145 Puerto único 24" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble

5922-024-245 Puerto doble 24" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble

Período de vida útil: 24 meses.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante:

l-Stryker Instruments.

2-Stryker Puerto Rico Ltd.
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Lugarjes de elaboración:

1-Instruments Div., 4100 East Milham Avenue kalamazoo, MI 49001 Estados

Unidos.

2-Hwy 3, Km 131.2, Las Guasimas Industrial Park, Arroyo, Puerto Rico 00714.

p
Dr. CARLOS CHIALE
Admlnlatrador Naclona'

A.N.M.A.T.

7798

Se extiende a STRYKERCORPORATION ARGENTINA S.A. el Certificado PM-594-
. . 1 B Die 2013451, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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