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BUENOS AIRES, 18DIC 201

VISTO el Expediente N© 1-47-20102-09-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
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Articulos 89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Stryker® SmartPump®, nombre descriptivo Sistema de bomba para torniquete y
nombre técnico Torniquete, Neumaticos, de acuerdo a lo solicitado por STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/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 Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-451, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en {a normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

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

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

Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-20102-09-2
DISPOSICION N©

& 7 79 8 pr/CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclopal
ANMAST.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..... 7 798

Nombre descriptivo: Sistema de bomba para torniquete.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 14-074 Torniguete, Neumaticos.
Marca(s) de lo(s) producto(s) médico(s): Stryker® Smart Pump®.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza para ocluir o reducir temporalmente el flujo
sanguineo en una extremidad del paciente durante un procedimiento quirdrgico de
dicha extremidad proporcionando una mayor visualizacion del campo quirurgico.
Modelo(s): |

5920-011-000 Canal doble Smart Pump

5920-010-000 Canal unico 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 Unico 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 Unico 24" X5,5", manguito desechable esteril de bolsa doble
5921-018-135 Puerto Gnico 18" X3", manguito desechable estéril de bolsa Unica

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

5021-024-235 Puerto doble 24" X4”, manguito desechable estéril de bolsa unica

5921-024-245 Puerto doble 24" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble
5921-030-135 Puerto Unico 30" X4", manguito desechable estéril de bolsa unica

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

5921-034-135 Puerto Unico 34" X4”, manguito desechable estéril de bolsa Unica

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

5921-044-135 Puerto unico 44" X4", manguito desechable estéril de bolsa unica

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

= 4
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5921-109-135 Puerto unico 9" X1,75", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-109-235 Puerto doble 9" X1,75", manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-112-135 Puerto unico 12" X2", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-112-235 Puerto doble 12" X2”, manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-115-135 Puerto unico 15" X2,25", manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-115-235 Puerto doble 15" X2,25", manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-209-135 Puerto Unico 9" X2,75", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-209-235 Puerto doble 9" X2,75”, manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-212-135 Puerto Unico 12" X3", manguito desechable estéril de bolsa tnica
5921-212-235 Puerto doble 12" X3", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-218-135 Puerto unico 18" X4”, manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-218-235 Puerto doble 18" X4”, manguito desechable estéril de bolsa Unica
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', unico, Luer a Quick

5920-000-203 Relleno 10', dnico, 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)

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 unico 8" X2,5", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-008-235 Puerto doble 8" X2,5", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-012-135 Puerto unico 127 X3", manguito reutilizable de bolsa unica
5022-012-235 Puerto doble 12" X3", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-015-135 Puerto Unico 15" X3,25”, manguito reutilizable de bolsa Unica
5922-015-235 Puerto doble 15" X3,25”, manguito reutilizable de bolsa unica
5922-018-135 Puerto Unico 18" X3", manguito reutilizable de bolsa Unica
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5922-018-235 Puerto doble 18" X3", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-218-135 Puerto unico 18" X4", manguito reutilizable de bolsa unica
5022-218-235 Puerto doble 18" X4”, manguito reutilizable de bolsa unica
5922-024-135 Puerto unico 24" X4", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-024-235 Puerto doble 24" X4”, manguito reutilizable de bolsa unica
5922-030-135 Puerto Unico 30" X4", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-030-235 Puerto doble 30" X4”", manguito reutilizable de bolsa uUnica
5922-034-135 Puerto Unico 34" X4", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-034-235 Puerto doble 34" X4", manguito reutilizable de bolsa Gnica
5922-044-135 Puerto Unico 44" X4,5", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-044-235 Puerto doble 44" X4,5", manguito reutilizable de bolsa Gnica
5922-018-145 Puerto Unico 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 Unico 24" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble
5922-024-245 Puerto doble 24 X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble
Periodo de vida util: 24 meses.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Stryker Instruments.

2~ Stryker Puerto Rico Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

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.

Expediente N© 1-47-20102-09-2

DISPOSICION N© 7 79 8
-

Dr. CARLOS CHIALE

Adminletrador Naclonsl
ANM.AT
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ANEXO II

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

............ ~79.8
2

Dr. CARLOS CHIALE
Admlnislrador Nacional
A NM.A D,
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Anexo I11.B

Modelo de rdtulo

SISTEMA DE BOMBA PARA TORNIQUETE
(MONOCANAL O BICANAL)
Bomba v accesorios

Marca: Stryker® SMART PUMP®
Modelo: «oveviiiiiiinnnnns B

Fabricante.

STRYKER INSTRUMENTS

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais}): Instruments Div., 4100 East Milham Avenue Kalamazoo, M1
49001 Estados Unidos.

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

Serie:

Importado por: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA, Av LAS HERAS 1947, piso
2 - C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Tel: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-0585
- Argentina

Advertencias y precauciones: referirse siempre al manual de usuario

Director Técnico. FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO — MN 13520

Producto médico autorizado porla ANMAT PM 594-451

venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

ABHIEUF/AE:SEU/
ager

Quality sstirance
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SISTEMA DE BOMBA PARA TORNIOQUETE
{(MONOCANAL O BICANAL)
Bomba v accesorios

Marca: Stryker® SMART PUMP®
Modelo: ......ccoiiiinciiiiiiiin,

Fabricante:

STRYKER INSTRUMENTS

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

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

Lote:
Producto estéril: ETO

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento: 24 meses posteriores a fecha de faricacidn

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado
No reutilizar
Importado por; STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA, AV LAS HERAS 1947,

piso 2 — C1127AAB - Ciudad Auténoma 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 f

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ZARRTEC TARASGIO
Quality Assurarte &
ulai airs Manager
Tyker Corporation £
Southern Cona B 70
Farmacey RZoLs
Y0 - N,
Str kCO_D'remOr TécniTc:?JMS
¥ker Corporation Suc. Arg
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Instrucciones de uso

SISTEMA DE BOMBA PARA TORNIQUETE
(MONOCANAL O BICANAL)
Bomba v accesorios

Marca: Stryker® SMART PUMP®
Modelo: ..ooovnievinieiiiiiiiiiianiian,

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

Stryker Puerto Rico Ltd.,
Direccion: 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 — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Tel: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-
0585 - Argentina

Producto estéril: ETOQ

Fecha de fabricacidn:

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado

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, estd disefiado para ocluir o reducir
temporalmente el flujo sanguineo en una extremidad del paciente durante un procedimiento
quirdrgico de dicha extremidad. El sistema de torniquete estd disefiado para proporcionar una mayor
visualizacion del campo quirdrgico durante un procedimiento quiriirgico de una extremidad del paciente.”
El uso del sistema de torniguete no sustitfuye a una correcta hemostasia.

Los procedimientos quirirgicos habituales de las extremidades son:

= Artroscopia

* Reparacion de tendones -
+ Reparacion total de la articulacion de la mufieca r
= Sustitucion de la articulacion de la rodilla '

« Sustitucion de una articulacion de los dedos de las manos
* Reparacion nerviosa

* Injertos dseos, y /

= Otros procedimientos quirirgicos de una extremidad del paciente que requiéran la oclusion temporal de

flujo sanguineo. /7
2P TARASCIO ESTERA

] P Fa bl .”RZOL,
£4% ) i

’Quai‘.ty Cat v C&CD?fjéit - M.N. 15643
aguiatofy Aftairs Manager Stryker Cope ! Técni

[ar Corporation “~Orooration SucDA
a G " Ag.
Jouthern Cone
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El disefio bicanal permite realizar procedimientos de un solo manguito, de manguito bilateral y d
manguito para Bier Block (anestesia regional intravenosa), y permite intervenir quirirgicamente de forma
simultdnea una extremidad superior y una inferior.

Generalidades del sistema

El sistema de torniquete monocanal permite conectar un manguito.

El valor de presién 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 presion y el valor de tiempo
de inflado transcurrido de cada manguito se muestran, se monitorizan y se controlan de forma
independiente con dos 4reas de canal independientes. '

El sistema mantiene la presion del manguito en tiempo real dentro de pardmetros de funcionamiento
normales respecto del valor de presion deseado establecido. Las variaciones de la presion se detectan y se
ajustan en relacion con el valor de presion deseado establecido con un margen de dos décimas de
segundo.

Estas respuestas de ajuste automdtico se realizan de forma secuenciada con el fin de proporcionar una
compensacién progresiva optima de la presién que no cause fluctuaciones de presidn alta, ajustes de
presion frecuentes ni activaciones falsas debido a variaciones transitorias de la presién. Esta funcién
mejora el mantenimiento de

la presion del manguito y hace frente a la especial dindmica de presiones asociada a los manguitos de
diversos tamarfios y a sus volimenes de inflado relativamente bajos.

Los cambios de presién del manguito pueden deberse a la extension y contraccién de la extremidad, asi.
como a la adaptacion inicial del manguito y a la compresién tisular,

Después del inflado inicial del manguito, pueden tener lugar cambios leves de presion por encima o por
debajo del valor de presion deseado establecido. La manipulacién intraoperatoria de la extremidad puede -
hacer que el manguito induzca una fluctuacion leve y momentdnea de la presion hacia arriba o hacia
abajo. Una reduccion momentanea del volumen de la extremidad, asociada a movimientos de extensidn,
puede hacer que el sistema detecte una presion baja, al reducirse brevemente el objetivo comprimible del
manguito. También pueden producirse anmentos momentaneos de la presidén por compresion externa del
manguito durante la contraccién de la extremidad, que hace que la extremidad adopte temporalmente un
volumen comprimible mayor.

Todas estas fluctuaciones de la presién son compensadas por el sistema, de forma tal que se ajustan’
automaticamente a la presion deseada establecida

-

S

all

Reguiatory Affalls-Mdanager
St fporation

Southern Cone

Z0RZGLI
Farmacéplico - M.N.15643
Co-Director Técnico
Stryker Corporation Suc, Arg.
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INSTRUCCIONES
Caracteristicas {figuras 1y 2)

Figura 1 Controles, Indicadores y conectores

A | Boton DEFALLT DISPLAY (presantacion D | Botdn de ajuste de conrol PRESSURE
predetarminada) {prosidn)
Puilsslo para bomar ol tiempo da Cuandp 6514 an ol modo AJUSTAR,
procadinlonto y [os valores de presion pllselo para activar fa ruada tctil y
més reciontas, ¥ restablocar a bomba ajustar al valor de Ia prosién de inflado dal
¢ los valores predaterminados de manguito. El valor numérico do prosidn ira
tiermpo ¥ de prosidn. Plizelo para cambizndo en corrsspondencia.

guardar fos nuevos valores do ajuste
predaterminados de tiempo y da presidn. E | Rusda thetl .
Consuls Apdndice: Cambio do fos valares Pulsola y despldcela an santido homarip
predaterminades do Hempo yio do presicn o anthorario para aumentar o reducl,
deseada. Si estd conectada una impresora respectvaments, los valores ds tiempo o

do Inormes, pdlsalo para imprimir un do prosidn.
Irlorme reswmen de la actividad del F Boron de encondido/apagado {en
tomiquets, inclulda la prasidn dsl manguito espora)
¥ 81 tiempo de aplicackdn del manguito Pulsaloy sudltelo para iniclar al
durante un precedimiento, funclonamisnto de la bomba. Piilselo v
B | Boton do ajuste do control TIME (dempo) manténgalo pulsado -durante 1,5 segundos
Cuando asté sn el modo AJUSTAR, para detener sl luncicnamionic de la
puiselo para activar fa fueda tactl para bomba.
ajustar el valor del Sempa de inflado dat G | indicador de suminisro do CA
manguite. El valbr numérico dal tiompe ird Se lilumina on verde para indicar que
cambiando en cormespondencia. ol surninisto do CA dal centro estd
C | Botén SET/SAVE (ajustar/guardar) conactado a la bomba.

Piisalo para iniciar el modo AJUSTAR

y poder ajustar fos vakres do tampo o
do presién para el manguitc. Una vez
realizados los ajustes, pulse da nuevo 8!
botin para guardar [os nuevos valores.

-

—

e
ABRIEL TARASCIG
Quallty Agsueariut t
Re jie dterlg;r:iifygb‘
Stryker Go an
Southern Cone ESTEBA ORZOLI
Farmacéuticd/- M.N.15643
Co-Directfr Técnico
Stryker Corporation Suc, Arg.
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Caracteristicas

H

indicador da cargn da ka bataria

Muostra ol estado do carga de la bateria
intarma. La bomba dispons de una funcidn
da conmutacidn automdtica do da baterla
Intama para permitir ol usa sin CA y

para proporcionar alimentacién eldctrica
oo ragerva en caso do gus 2o pierda ia
alimentacion de CA,

Estado del indicador de carga de

la bateria

INDICACIGN

ESTADO

Puorto de la impresors

Mediante un cable serie, parmite conectar
& la bomba una impresora da inlomas
para torniquete Stykar. Tamblén permits
la conaxidn a un sistema de inlormacidn
clinica {Clinical Information Systerns, CiS).

VERDE (continua)

La baterfa ost4 & plena
cargs, en modo de carga
da goted o de sarga
lenta. La pantalla do
informacion mussta ol
egtado do energla.

Toma para entrada de sumnistre de CC
awxiliar
Mo sa utiliza.

Botdn INFLATE (Inflar)
Pdigaln para inflar ol manguitc hasta a
presidn deseada.

AMARILLA
{parpadeanta)

La baterfa 314 an
modo de carga rapida y
pusta requerir una hora
para alcanzar un nivel
de carga del 80%. La
pantalia do informacién
muestra e} estads de
enorgla.

Botdn DEFLATE {Desinflar)
Pilselo y mantdngalo pidsade durara
1.5 sagundos para desinflar & mangulto,

Indicadoribotdn ALARM MUTE (slianciar
aarma)

Se Humina sn verde para indicar que of
tuncionamisnte es normal, v parpadaa an
o para indicar que existe una sHuacidn
do alarma. Pdiselo pare silenciar una
alame actstica.

Rueda do ajuste da montale
Glrela para Instalar, ajustar {a altum y
retirar [z bomba del soporte rodante,

Pantalla do Informacién

La pantalia retroiluminada proporclona una
prosamacién visual del tiempo do inflado
transcuiTido y da iz presion dal manguito
duramts un procedimisnta.

Toma para suministro da CA

Madiants un cabio do alimentaclon,
poermite conectar ia fuente da alimentacién
de CA del centro a la bomba.

Conactor de la via de inflado
Meatianta una via ds InYlado, permite
conactar un manguito a ka bomba,

SN LAMINACION

ABR

egl
Stryker Cor

TARASCIO
"Quality Assurane

s

porELon
Southern Cong

La bateria no so ostd
cargando. Aseglrass
de que o} surninistro de
CA esté conectadoa fa
bomba. St el suministro
de CA astd conectads,
consulte la Guia parm la
sclucion de problamas.

oRager
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A
B
c
Fgura 2 Organkzackén de la pantaiia da Informacion
A | Area dovalor TIVE (Hempo) ¢ | Aroa de valor @ indicador PRESSURE
Musastra un valor de tlempo transcurridge (presion)
que indica oudnio tiempe leva inflado Muestra ol valor roal do prosidn en tiempo
8l manguito. Esta disponible un formato real de un manguite inflado en milimetros
{ kMM, de mercurio y un iceno grilico de presion.
8 | Aroa do estade do 1a bataria D | Aroa ds astada del sistema
Musstra of astade de carga o ol nival de Muastra &l icono LISTO cuando la bomba
potencia de fa batoria imama. estd lista para usarss.
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Instrucciones
Preparacién para el uso Procedimientos de
{tigura 3) configuracién*

PROCEDIMIENTO | DESCRIPCION

Ajuste de i0s valores | PeITite ajustar e ralgj
e hora y o5 fecha | intemo uliizade par indicar

& ADVERTENCIAS:

* No utlice NUNCA fa bomba con un soporta del slstema la hora en la Infermacien
nestabla, Wtilice SIEMPRE o scports rodanta resumida def pmsedimianio
cin of poste REF §920-013-000 para lijar y que pusde tmprimirse.
colocar 1a bomba fuera del campo estéril. Cambic o5 Parmite modificar 108

+ Cokque SIEMPRE sl cable de alimantacldn ‘;;;mmm o gﬁg;geﬁ:fg;g?gf
alajado de dreas de trifice de personal para liompo y oo prasion | Consults Apéndica: Aluges
ovitar of riesgo da tropezar con el aable. deseada predererminades de fabrica.
Cobqus SIEMPRE of cable do alimentacidn
alslado de agua o da |iquidos para evitar ol *Consulte & Apdndee pare obtensr nformacisn sobre
tiasge de descargas. les procedimientoa

1. Asegurese de que fa bomba esté instalada en Conexién de un ma HQUHO
un soporte rodama. Consulte Apéndice: Monlg/e 1. Asegurese do que ol icono LISTO y ol icono

do ia bomba. PRESENTACION PREDETERMINADA aparezcan
2. Asagiirese da que la batarla Interna asid en [a pantalla de irformacign.

totziments cargada. Consulte Apdndice: Carga 2. 81 los ajustes pradeteminados de tiempo v

do [a baterfa para af uso inidal, . do prosidn son aceptables, conecte una via

e intiado & a bomba, I 8s praciso cambiar

3. Asaglrese ds que la bomba s8 haya
loe ajustes do tlompo y de presién, consulte of

configurado eon s ajustes comectos. Consulte

af apartado Procedimiantos de configuracicn y apartado Cambio dolos valores de tismpa dal
of Apéndice para obtaner detalias. procedimianio y de presidn deseada.

4. Si dispone do ollos, instala en of soporte 3. Cologue el mangulto en {a extremidad do!
rodants la bandeja de la imprasora de informes, paciente.
ol organizedor da cablas do alimentacion 4. Conects of mangulto al conector de la via de
y 2 Imprasora de inlormes. Consulte las inflado.

instrucclones de uso suministradas con la

‘ 5. Inlla y desinlle & manguito segin sea
imprasora de informes.

necesario. Consulte af apartado Infledo do un
5. Assglross de que of cabls de alimentacion manguiio.

entre la bomba v la rad eléctrica del contro estd

conactado.

6. Pulse vy suslte of botdn de encendidofapagado
{en ospaera) para ancendsr ia bomba. Se emitird
un tone acdstco gue indica que ka bomba esta
recibiando suministro eidctrico. Consulte ol
aparntado Indicadares acisticos do everos pan
obtenar detallas.

7. Consulte af apartado Conexidn do un manguito.

Rﬁgﬁatc{rL 2 Mgf&.ger
aguItoly o araiion
S e Cone ESTEBAN inzou
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Figura 3 Componontos del sistema do torniquate
Definicionas de los simbolos

(b ~~ | ] |AlarmMute ;:5

Pressure
Encendidof Buministmo da Potencia de 14 | Bilenciar alama Ajusts ds Ajusto do
apagado CA baisia control dal control de ig
{&n pspaE) tismpo presion

" | Inflate | g |
Set V PRINTER AUX DC INPUT| (D)) Default
Save A PORT 12VDC 4 A "/ Display

Deflate T
Ajustar y intiar Dosimiar Pusrto Enirada de CC auxiliar Prasaniaclion
guardar oo ia pragaiarminada
impresora
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Quality Agsurante £,
tery-ﬂfféirs Marzger
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Indicadores acusticos de
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manguito durante una cantidad de tempo
excesiva. En casg contrario, ¢! pacients

eventos pusdsa sultir {aslones, comoe complicacionss
TIPO DESCAIPCION EVENTOQ vasculares, lasiones newromuscularas &
" neurgidgicas, dolor por ol torniquete, isgquemia,
gg? gfﬁw un pifido §g|’ Egggg da émbolos vanosos o tromboembolia, traumatsmo
ancendido de vasos sanguineos, problemas do reperiusién
Un pHico Pusacion y oclusisn arterial, dolor leve sorde en la
dol boten do axtremidad, Agidez, debilidad, hipsremia reactiva
apagado y camhbio de colaracién de |a phal,
un pitido Fulsacion + No apagus NUNCA b boimba miontras ol
normal dal manguito astd inflada, En caso contrario, ef
boton . .
manguito se desinflard, lo qua pusds causar
LR pitido Pulsacion lasiones al paciente.
incorrecta dal
boton » Praste atencion espaclal a un sonido sxcesh
asociado a una actividad de fa bomba
Tarea Sucesion rapida Confirma qua Trocusnts uier pérdida do brasidn hard
tinalizada | oo fres pitdos & manguito ha - Cualquier p pre:
alcanzado ol que o sistema compense 2 reduccién da
VEIOT 08 prasion la prasidn. Sin embargo, con &l fampo ef
desoado sistetma puede dejar de mantsner la presidn
Bucesin rapica confirma del mrnguito si la pérdida de presiin comienza
da dos pitidos :‘:ﬁﬁ:ﬂ’;‘%“;n 2 aumantar ds forma significative. Consulte la
108 valors Gufa para la solucién deo protlemas.,
pradearminados + Solucicne SIEMPRE une situacién de alarma
ﬁ:rﬁ;?:f n antes de seguir usando la bomba. Un rianguio
presaniacion da alerta, un valer parpadeants de tiempo o
Hay quo Pitido continue Indica un falo do prosidn o un mfmn do llave inglesa con
tomar rapeling, dol sistama un cidigo de sanvicio indican que axisto una
medidas aproximadamerta sitancldn da alarma. Consulto la &uwfa para &
un piids par solucion de protfomas.
segundo
p— o - o + 8l =a produce un funcionamisnto anémalo de
ropotider | valor 08 progion la bomiba dabido 2 ta pérdida de alimentacion
aproxmagaments | del manguito es tanto do CA como da lz bateria Interna, un
un pitldo por demasiady ato manguito inflado permanacers inflado. Dasinfle
segunag gaggmasiam 8! manguito dasconactindalo manuaiments.
Sels pitidos, ingica que &l 1. Pulse ol botén INFLATE pam inllar al A
aproximadaments | vaior de tismpo i ral manguita
un pitido por de) manguito 2. Asagirese de qua ol manguitw se infla hasta
segunde, seguides | ha superado su o valor de presién dessadoy de que &l valor
:;sm;%grﬁ%s:sua fimite de tismpo acumuls &l tiempo transcurrido da
(g"g!'miu] ya inflado da! manguito.
g;r}:‘#m‘ms 58 2. Monitorice ¥ controla los ajustes do prasidn
y do tempo ranscurido. Consuita ol

apartado Camblo de 1os velores du tiempo del
procedinionto y de presicn deseada sogln sea
NGCesario.

Inflado de un manguito

A ADVERTENCIAS:
NOTA: Si un manguito no logra aicarzar o

mantaner ol vaker de prosidn deseado durame

el infiado inicial, daje de wutilizar ¢f manguito ¢ la :

bormba segun sen necesario. Consulie Apéndive: . .
Apoyo para un mangulito inflada )

* Monitorica SIEMPRE la prasidn del manguito
¥ &l tiampo de aplicacién duranie todo of
procadimisnto quirdrgico, NO aplique una
prasidn def manguito sxcasiva, NO wutillce un

Re airs Manager E
Stryker Corporation
Southerh Cone

ESTEBAl/Z0R701
rmaceutico - M.N.1 -
st Co~DxrectorTécnicsos43
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inflado de un manguito {(cont.)

#. Cuando se alcanca el tiernpo de manguito
transcurrido deseado, procada segin una de las
sigulantas opoiones:

Opeién 1. Pulss ol botdn DEFLATE para
dasirflar el manguito. Consuite of apartado
Desinflade de un manguito para obtener
detalles.

NOTAS:

+ En caso necesario, a continuacion puede
pulsar o botén INFLATE para volver a inllar el
manguito hasta la prosién mas atta wilizada
durants el prosedimiante. El dempo de manguito

transcumido comenzard de NUeVo Y seguird
acumulangs tiempa de mangufte tanscurrido.

» La bomba no desinflard & manguite
automadticamante cuando se alcance of tlermpo
deseado. Pam desinflar el manguitn, dabe
pulsar & botén DEFLATE.

Opcidn 2: Pulse ol indicadorfbotén ALARM
MLITE para silenciar la alarma actistica duranta
15 minutos.

MNCTA: El indicadorfboton ALARM MLUTE

parmanacard on rojo y parpadeara. La bomba

seguird monhtorizando y mostrando el valor da

tlompa transcurrido total de inflado det manguito.
Opcidn 3: Afiada mds tiernpo saglin sea
necasario, Gonsulte of apartado Cambio de log
valores de Jempo daf procedimiento v do presidn
doseada.

Hﬂg%tr\rkr—;r Corneii A

Smart Pump PM-594-451
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Cambio de los valores de tiempo
del procadimiento y de presidn
deseada

NOTAS:

» Los vabres de tempo v de presiin pusden
cambiarse cuando la bomba astd an of modo
USTO o durante al inflado activo del mangutto.

» Los vabres de iempo y de prasidn
permanaceran constantas & Mmenos que: &) os
valores so camblon segGn se describe on aste
procedimsionts, b) of botdn DEFALLT BISPLAY 5o
puise despuds del desinflado o o) lz bomba se
apague v 5o vualva a ancender.

= S6 emitird un pitido de error sl da secuencia
an que s6 pulsan los botongs es incomecta.
Fer ojomplo, s emitird un phide do emor si ol
botsn de ajuste de control TIME se pulsa antes
ge pulsar of botdn SETfSAVE para inlciar un
camblo.

1. Fulse ef botén SET/SAVE para {niciar of cambio
de un valor da tempo e de presidn.

NOTA: Obsarve que los valores corraspondientes

de tiempo v do prosién parpadean en la pantalla

de informacidn.

2. Pulze ol botdn do ajuste de comtrol TIME o
PRESBURE para iniclar of camblo de un vabr
de tismpo © de prasion, respectivements.

3. Dosplace sl botdn de rusda tdctil para aumantar
o raducir ol valor, Obseve cémo cambia o valor
on correspondencia.,

4. Cuando haya sslaccionado al valor deseads,
pulsa ef botdn SET/SAVE para guardar &l nusvo
vator.

NOTAS:

» Los vabres de tempo y do presidn dejarén de
parpadoar on fa pantalla da informacién, Un
pitido doble indica qua 56 han guardado Jos
nuevos valores,

+ 3ino za pulsa el botdn SET/SAVE en los cinco
minutos sigulentes al momanto de inicio de
los pasos de ajuste, permanecsran activos los
gjustos actuales.

- 8 ao so infla un manguite, sl icons LISTQ
aparacerd on la pantalia de informacidn. St se
infla un manguito, los vaivres do fempoy de
prosidn aparecarn como valores realas en
tismpo real

\
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Desinflado de un manguito Imprasion del informe resumen
| . de un procedimiento (optativo)
& ADVERTENCIAS: NOTAS.
- Debe SIEMPRE desconsciar y retirar of » Lainformasitn rasumida dei procedimianto 5o
manguito desinflado det sisterna do tomiguete guarda y se conserva en la bomba aunque

28 desconscte a comriente o sa descargue
complataments Iz bateria intarna.

« Cada vez qua se inicia un nuavo procedimients,
i Informacién resumida provia &8 regmplazadn
por la rueva informachin.

una vez que el procedimiznto haya concluido.

+ Debe SIEMPRE retirar la tunda y cualquier
otro matenal subyacents una vez que sl
procedimlanto haya cenchildo.

NOTA: Un mangulte puede desintiarse en + Laintormacién resumida prosia puede ser

cualquier momento durante un procedimients. resmplazada do 1as dos formas siguisntes;

1. Pulse of botdn DEFLATE correspondiente al 1) pulsando primary ol botén DEFAULT DISPLAY
manguito durants 1.5 segundos. y dospuds of botdn INFLATE y 2) apagando

2. Asegdrese de que of valor da presion y el lcono y;:csn'di?:aig:éah?;:%b:‘ryé a continuacidn,
de prasién indiguen que 5o astd produciendo P ’
una disminucion de la presidn. 1. Asogdrese de que i impresara do inlommes

‘ astd conectada 8 la bomba, Consulta las
3. Sl astd consctada la ¥nprosora da inlormess, e )
serd poslble imprimir un informe resuman del instruccionas dﬂ uso suministradas con la
procedimionto. Consulte of apanado ngresion imprasors de informes.
de ur informe resumen del procedimianta 2. Asegurese do que iz impresora de inlormes sa
{optativa) para obtenar detalias, haya cargado con las otiquetas autcadheskas

. . cormacias y esté lista pam ol uso. Consulte
& pi.ﬂ“ ol 1hcwn DEFAULT DISPLAY pa'ra las instnecionas de uso suministradas con fa
eliminar los valores e presidny do tiompo del

procadimiento imprasora do informas.

3. Pulse ¢l botdn DEFALLT DISPLAY siwado on fa
NOTAS: pomba.

+ Cuando 8l vabr ds presion dsl manguita liega 4, Aplique la stiqusta autoadhesive al expedients
& ¢oro, a valor de prasidn y sl icono grafico de médico o a la ficha def pacisnte siguiendo las
presidn no astdn presentes on {a pantalla de directrices locales vigantas,

inlormacién. €] tismpo da manguito transcurrido
total permanace an ia pantalia do intormacidn.

« En gl astado desinflada (inactive), la
bomba sigue monitorizando la presidn del
aire ambients. La bomba deja escapar
automdticarmnenta cualqular presidn amblental
debida &l movimiento dg| marguito ¢ del
pacients antes de fa retirada del manguito.

L JARASCIO
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Mantenimiento periodico

ADVERTENCIA: Roglice af
mantanimisnto recomendado sagan
&4 la indica. £ mantanimisnto de

asto sistema s6lo deban realizatlo
profesionales sanitarios con la
Trmacidn v la expsrisncia adacuadas.

INTERVALO

ACCION

Al rocibine

Haga funcienar ¢l aquipo a
inspecciona cada componsmnie
para varificar gue no prasents
dafios. IRSPECCIONG 1A carcasa pam
descartar la existencia de grieias.
NO utifics ol squipo 8 cbseva
dafios.

Antas del
uso

Inspaccions et aquipo para
verilicar qua ne prosents danos

ni signos de desgaste ¥ que o
talten compoRentes. Nspeccione &
conoetor neumaiico pam variticar
que no falte [l 9std rota 1a jurta
wrica, qus o sisiamisnto del

cable da alimentacidn da CA no
prassme grislas ¥ que sl tubo de
la via da inflado no esta doblado i
agrislade. NG wikics of equipo sl
obsorva dafios,

Despuss dol
Uso

Limpie & bomba. Consulie o
apartado Rocomendacionss oo
implaza.

Anual

Pongase en conlacto con Strykar
para solicitar las mWisiones
WeNIcas Mas reciantas para
pgaramiizar kn funcionamlenio
corecio, £S5 rvisionss no
tanen 1a findidad ds sustituir a
la ingpeccion ni a los ciitenos de
prusta desamollades do orma
indepandients ¥ adoptados por o}
cantro de atancion sanitaria.

En particular para la bomba bicanal

GAGRIEL TARASCL
O )

Ly AssLa

tatory Aflairs wiath

Reg%wykrgr Gorporatisi
Sputnern Gone

re '%'g 8
Recomendaciones de
limpieza

PRECAUCIONES:
» NO sumeriz el equipo en liquidos.

« NO ulilice disolvertgs, lubricantes i otros
productos gufmicos a monos que $e especiliqus
axprasamanta.

« NO permita qus los Hauidos antren on contacio
diracto con ninguna conexidn sléctrica o
neurmdtica, ni con ninguna dnsa de botones.

La humsdad pueds causar corresidn e los
componantes eléctricos y en los mecdnicas.

« MO ostaritice ol oquipo.

1. Limpie las supsficias extarnas dal equipa con
un pafio suave humedecido en una solucidén de
limpleza erzimdtica hospitalada no abmasia.

2. Limpie las suparlicios externas del eguipo con
un pafio {implo humeadecido en agus calienta
para aliminar la solucidn limpiadora.

2. Segus ol aguipo con un pafio suave qua NG
sualta pefusa.

Almacenamiento y

manipulacion

Para prolongar ia duracién y garantizar el
rendimiento ¥ [a seguridad de este equipo, use el
material de embalaje orginal para almacenar o
transportar el equipo.

Eliminacion/
reciclado

La Dirctiva 2006/66/CE sobro baterias
Inroduce nuswss requisitos, en vigor dosde
septlembro de 2008, para 12 eliminacidn de las
baterfas del aquipo desachado an los palses
rmismbros de 1o UE. Para cumplir con esta
Diractiva, esta dispositivo 88 ha disefiado do
forma gue se pusdan extraer con seguridad las
baterlas &l final de k vida Gtil del dispositivo
en una planta de tretamiento ds rosiduos. Las
unidades infaectadas dehen descontaminarse
antes de desacharias para su reciclado.

w
nan. et
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Realizacion de un procedimisnto
Bier Block

& ADVERTENCIAS:

» Siga SIEMPRE el protocolo vigents dat hospital
sobm o uso saguro y aficez de un procadimianto
Bior Block,

= NO aplique una presidn de manguite exceshea ni
apilque ef marguite (o los manguitos} durants
una cantidad de tiempo excasiva durants un
procedimionto Bisr Block. Si so hace caso omiso
do esta instruccidn, podrian causarse lesionos o
la muerts a o8 paclentes.

NOTAS:

+ La bomba parmita conactar un-manguito para
Bier Block al canal del manguite una o dos.

» 5 se pulsa ol botdn INFLATE, se interrumpird
inmediatamente el desinflade del manguito o se
devolvard 1a presitn del manguito al valor més alto
utllizade durants ol pogedimiens precedente.

+ El botén de control del blogues/desblioquec de
la MRA puade activarse (bloquearse) antas o
despuds dsl inflado,

1 Pulss o botdn de control del blogquea/dasbloquao
do la WRA para bloguear of contml ds la MRA
& impoadir el desinflade accidental del manguhs.
Assgiress do que ef icono da bloguea de la MRA
aparazca on la partalla de nformacién.

NOTA: Sl un manguito no logra alcanzar o

mantanar of valor de presidn dessado duranta of

inflade inictal, deje de wtilizar ¢l manguite. Consulta

Apgndice: Cambio (o apoyn) de unmangulo para

Eier Block.

2. Secuencie el inflado v &l dasinfado de los
manguitos da Bler Block segun las directrices
locales vigertes para |a realizacidn de un
procedimisnto Bier Block.

3. Una vez realzada fa secuenclagidn, dasinfle los
manguitos para Blar Block mediznte una de las
slquiertes opoionas:

Opcidn 1: Pulss al botdn de contrel del bloquesy

dssbloquac do la WVRA pam desbloquear o)

contral de ja IWRA y permitir ol desinflado dsl .
manguito.

Cpcldn 2; Desinfle & manguito de forma
incramaental. Consulte el apartado Cambio de
los valores do tiempo dd procedmianto y de
progidn doseada. Lina voz finalizado ef desinflade
: Incremantal del manguito, pulse el botén da
contrel dal Blogueofdasblogues da la IMRA para
dasblogquaar ol controf y permitir ol desinfiado
completo dal manguito.

o
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Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20102-09-2
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y T cnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
779 8 y de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de bomba para torniquete.
Coédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 14-074 Torniquete,
Neumaticos.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Stryker® Smart Pump®.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Se utiliza para ocluir o reducir temporalmente el flujo
sanguineo en una extremidad del paciente durante un procedimiento quirurgico
de dicha extremidad proporcionando una mayor visualizacién del campo
quirdrgico.
Modeio(s):
5920-011-000 Canal doble Smart Pump
5920-010-000 Canal unico 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 unico 18" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble
5921-018-245 Puerto doble 18" X5,5", manguito desechabie estéril de bolsa doble
5921-024-145 Puerto Unico 24" X5,5", manguito desechable esteril de bolsa doble
5921-018-135 Puerto Unico 18" X3", manguito desechable estéril de bolsa unica
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5821-018-235 Puerto doble 18" X3", manguito desechabie estéril de bolsa unica
5921-024-235 Puerto doble 24" X4”, manguito desechable estéril de bolsa unica
5821-024-245 FPuerto doble 24" X5,5", manguito desechable estéril de bolsa doble
5921-030-135 Puerto unico 30" X4°, manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-030-235 Puerto doble 30" X4", manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-034-135 Puerto unico 34" X4”, manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-034-235 Puerto doble 34” X4", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-044-135 Puerto Unico 44” X4”, manguito desechable estéril de bolsa tnica
5921-044-235 Puerto doble 44° X4", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5821-109-135 Puerto Unico 8" X1,75”, manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-109-235 Puerto doble 9” X1,75”, manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-112-135 Puerto Gnico 12" X2", manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-112-235 Puerto doble 12" X2", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5821-115-135 Puerto Unico 15" X2,25", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-115-235 Puerto doble 15" X2,25", manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-209-135 Puerto Unico 9" X2,75", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-209-235 Puerto doble 9” X2,75", manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-212-135 Puerto Unico 12" X3", manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-212-235 Puerto doble 12" X3", manguito desechable estéril de bolsa unica
5921-218-135 Puerto Unico 18" X4, manguito desechable estéril de bolsa Unica
5921-218-235 Puerto doble 18" X4", manguito desechable estéril de bolsa unica
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 68”X9” (envase con 50}
5920-000-201 Relleno (“FILL") 10°, dnico, Luer a Quick

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

5920-000-208 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" (unc cada)
5920-000-305 Adaptador 5” (uno cada)
5920-000-307 Conjunto adaptador en “Y", Quick a Quick
5922-008-135 Puerto unico 8" X2,5", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-008-235 Puerto doble 8" X2,5”, manguito reutilizable de bolsa unica
5922-012-135 Puerto unico 12" X3”, manguito reutilizable de bolsa Unica
5922-012-235 Puerto doble 12" X3”, manguito reutilizable de bolsa unica
5922-015-135 Puerto unico 15" X3,25", manguito reutilizable de bolsa tnica
5922-015-235 Puerto doble 15" X3,25", manguito reutilizable de bolsa unica
5922-018-135 Puerto Unico 18" X3", manguito reutilizable de bolsa tnica
5922-018-235 Puerto doble 18" X3", manguito reutilizable de bolsa Unica
5922-218-135 Puerto Unico 18" X4", manguito reutilizable de bolsa dnica
5922-218-235 Puerto doble 18" X4", manguito reutilizable de bolsa Unica
5922-024-135 Puertot't;;nico 24" X4”, manguito reutilizable de bolsa tnica
5922-024-235 Puerto d%ble 24" X4", manguito reutilizable de bolsa Unica
5922-030-135 Puerto tnico 30" X4, manguito reutilizable de bolsa unica
5922-030-235 Puerto dol‘:nle 30" X47, manguito reutilizable de bolsa tnica
5922-034-135 Puerto unico 34" X4", manguito reutilizable de bolsa unica
59022-034-235 Puerto doble 34" X4, manguito reutilizable de bolsa unica
5922-044-135 Puerto unico 44" X4,5°, manguito reutilizable de bolsa unica
5922-044-235 Puerto doble 44" X4,5", manguito reutilizable de bolsa Unica
5922-018-145 Puerto Unico 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 Unico 24" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble
5922-024-245 Puerto doble 24" X5,5", manguito reutilizable de bolsa doble
Periodo de vida util: 24 meses.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante:
1-Stryker Instruments.
2-Stryker Puerto Rico Ltd.



A
Lugar/es de elaboracion:
1-Instruments Div., 4100 East Mitham Avenue kalamazoo, MI 49001 Estados

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

Se extiende a STRYKER CORPORATION ARGENTINA S.A. el Certificado PM-594-
18 DIC 2013

451, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ ......, Siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 7 79 8
<7 -

Dr. CARLOS CHIALE

Adminletrador Naclonal
ANDMAT,
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