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BUENOS AIRES,2 7 MAY 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-16.257-09-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION 

SUCURSAL ARGENTINA 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 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, 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 de 

Tecnología Médica, 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. 

~f 
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 
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8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR 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® AHTO, nombre descriptivo SISTEMA DE BOMBA DE IRRIGACiÓN y 

nombre técnico IRRIGADORES POR SUCCiÓN, de acuerdo a lo solicitado, por 

STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos 

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7, y 8 a 17 respectivamente, figurando 

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

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

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-594-450, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

~ct0ve Teooolo,l, Médico " ""e~ prod"cto. Poc Me", de Eo'"d" 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-16.257-09-5 

DISPOSICiÓN N° 

2802 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .2 .. 8 ... (} .. 2 ...... 

Nombre descriptivo: Sistema de Bomba de Irrigación. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-845 - Irrigadores por 

Succión. 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: La bomba de irrigación AHTO es un dispositivo de 

irrigación motorizado que se utiliza para facilitar la irrigación en intervenciones 

quirúrgicas 

Los Aspiradores/Irrigadores Strykeflow y sus accesorios tienen por finalidad su 

uso en procedimientos quirúrgicos laparoscópicos. 

El tubo AHTO está destinado a ser empleado junto con la bomba de irrigación 

Ahto y una sonda o punta laparoscópica, para efectuar la irrigación y aspiración 

durante laparoscopias. 

Modelo/s: 250-070-601 Bomba Irrigación AHTO 

250-070-401 Tubo en Y 

250-070-410 Asp./lrrigador Strykeflow con tub01 O' 

250-070-500 Strykeflow Aspiración/Irrigación 

250-070-530 Cjl.Tubos Strykeflow único conector espiga 

250-070-540 Asp./I rrigador Strykeflow PS 

250-070-600 Conj. Tubos AHTO 

250-070-620 AHTO set de tubo con tip 

250-070-402 Punta 5mm x 28cm 

250-070-403 Punta 5mm x 32cm 

250-070-404 Punta 10mm x 32cm 

~1-405 p""1a de -.pl"d60 tipo "pool" 10mm, 320m 
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250-070-406 Punta de aspiración tipo "pool" 5mm x 32cm 

250-070-407 5mm x 32cm Pta. Hidrodisección 

250-070-408 Punta 5mm x 45cm 

250-070-409 Punta sI orificio 5mm x 32cm 

250-070-411 Punta ventilada 5mm x 24cm 

250-070-412 Guía Flexible Fibra Óptica 28cm 

250-070-413 Guía Rígida Fibra Óptica 

250-070-414 Guía Flexible Fibra Óptica 

250-070-419 Adaptador Irrigación Dual 

250-070-420 Punta no conductora 

250-070-421 Punta no conductora 4-orificios 

250-070-437 Punta Aguja Aspiración 

250-070-470 Punta ningún orificio 2mm x 32cm 

250-070-471 Punta un orificio 2mm x 32cm 

250-070-472 Punta dos orificios 2mm x 32cm 

250-070-473 Punta ningún orificio 2mm x 34cm 

250-070-482 Pta, no reflectora, ventilada 5mm x 28cm 

250-070-483 Pta, no reflectora, ventilada 5mm x 32cm 

250-070-484 Pta, no reflectora, ventilada 1 Omm x 32cm 

250-070-485 Pta de asp. tipo "pool", no reflec. 10mm x 32cm 

250-070-486 Pta de asp. tipo "pool", no reflec. 5mm x 32cm 

250-070-487 Pta. Hidrodisección, no reflectora 

250-070-488 Pta, ventilada, no reflectora 5mm x 45cm 

250-070-489 Pta no ventilada, no reflectora5mm x 32cm 

250-070-490 Punta Ventilada 3mm x 32 cm 

250-070-491 Pta. No ventilada 3mm x 32 cm 

250-070-505 Pta Desechable Strykeflow 

250-070-510 Bandeja esterilización 

250-070-520 Strykeflow 2 cl Pta. Desechable 

Período de vida útil: Componentes estériles: 24 meses. 

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

~-l+ 
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Nombre del fabricante: STRYKER ENDOSCOPY 

lugar/es de elaboración: 5900 OPTICAl COURT, SAN JOSE, CA 95138, Estados 

Unidos. 

Expediente N° 1-47-16.257-09-5 

DISPOSICiÓN N° 

2802 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 
PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

CC>····2··S···0··!· 
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'801' 6 
Anexo II1.B 

Modelo de rótulo 
SISTEMA DE BOMBA DE IRRIGACIÓN 

Fabricante: Stryker Endoscopy 
5900 Oplica! Court 

AHTOTM Stryker® 

San Jose, CA 95138, USA 

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA, AV 
LAS BErZAS 1947, piso 2 - C1127AAB -, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Te1: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-0585 - Argentina 

Director Técnico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520 

, 

lo-Director Técnico.· FARMACEUTICA MARIA DANIELA VERA - MN 13793 

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 594-450 
Condición de venta: 

Advertencias y precauciones: referirse siempre a! manual de usuario 
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SISTEMA DE BOMBA DE IRRIGACIÓN 

ARTOT" Strvker® 

Fabricante: Stryker Endoscopy 
5900 Optical Court 
San Jose, CA 95138, USA 

Producto estéril: Radiación gamma o ETO (según corresponda) 

Fecha de fabricación: 

Fecha de vencimiento: 24 meses posteriores a fecha de faricación 

Importado por: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA, AV 
LAS HERAS 1947, piso 2 -- C1127AAB -, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Te1: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-0585 - Argentina 

Director Técnico.· FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520 

Ca-Director Técnico.· FARMACEUTICA MARIA DANIELA VERA - MN 13793 

No reutilizar 

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 594-450 
Condición de venta: 

(:¡~BR\EL "íARASC10 
~ARMf...CEUTICO 

~,N. q.~;(Q 

_H] 
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Instrucciones de uso 

Sistema de Bomba de Irrigación 

Fabricallte: Stryker Endoscopy 
5900 Optical Court 
San Jase, CA 95138 

Página 8 de 43 

Importado por: STRYKER CORPORA TION - SUCURSAL ARGENTINA, AV 
LAS HERAS 1947, piso 2 - CII27AAB -, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 
Te!: (54-11) 4118-4800 - Fax (54-11) 4809-0585 - Argentina 

Director Técllico: FARMACEUTICO GABRIEL TARASCIO - MN 13520 

Ca-Director Técnico: FARMACEUTIC A MARIA DANIEL A VERA - MN 13793 

Producto médico autorizado por la ANMAT PM 594-451J 
Condición de venta: 

Descripción v uso indicado del producto 
La bomba de irrigación AHTO es un dispositivo de irrigación motorizado que se 
utiliza para facilitar la irrigación en intervenciones quirúrgicas. El sistema de 
bombeo suministra tres flujos a las áreas quirúrgicas: bajo (2 I/min), medio (3 I/min) 
y alto (4 I/min). La unidad puede recibir alimentación de la red eléctrica o de una 
batería interna recargable. La batería dura aproximadamente 30 casos quirúrgicos 
estándar (- 2 semanas) con el flujo alto y un número mayor de casos con los flujos 
medio y bajo. La figura l mostrada a continuación presenta los componentes de la 
bomba AHTO descritos en este manual. 

.",rf¡-1:ro.., 3.793 

GABRIEL TARASCIO 
FARMACEUTICO 

M.N. 13.G:20 

\- I . 
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Parte frontal de la consola Parte posteñor de la consola 

1. 

1 

3. 

4. 

:'1. 

6. 

Consola 

1 

2 

3 

4 

I\--klnbrHna de control 

Acopla,h)j" 

f jad(\rt~:-> 

Conta\..~t()s de b (onsola 

AbraDldel"a 

• 
10 -1---

S. 

9. 

10. 

6 
7 

8 

-I----l- 9 

C ontx~tor de elltrad~1 de 
corrientt: alterna 

C;ible de a!illleotilcÍón de 

t.~orriente alterna 

Soporh' del c'cibk d,: 
(llinl~nta(ión 

Torníllo de I;i abr,iZ,\{i,'r,i 

Nota La l)(llnba de irrigación AH"rO e-:.L'¡ destin<.lda .\ tl,\i.HS-e; 

ullic,ul1enle con el iuew' de tubos Strvker AHTO 

Nota 

. , . 
IR EF 250·070·60n y 25()·07()·620 l. 

La duración de un caso quirúrgico estúnd'l[ es. de 15 hor~ls, con 
tüncionanüento inkf1nitente dd Jll0tor -en rüt~-lg~b cort.lls (1-3 s), 

,-~on un consumo de 1 litro de liquido, 

Advertencias V precauciones 
Lea este manual y siga sus instrucciones cuidadosamente. Las palabras advertencia, 
precaución y nota tienen un significado especial y deben leerse atentamente: 

GABRIEL TARASCIO 
FARMACEUTICO 

M.N.13,5:20 

ZORRILLA 
".'..',::: \,',H,AGER 
CO","OeYiION 
;:;GENTiNA 
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Al> VERTENCI A E, posible tjU" I"<""lle aleclada la "'3uridad cid medico 
(1 del pa,cienle. Si 110 se l't;''''pt:laJlla~ advt'ftcoda" el 

paciente·() el lllédi(c) pueden sufrir k~ione",. 

Precauciún Dt~ht'n respetarse las pl't'C<UJdOHCS. o pr4)cedinliento", 

t'~peciales de lIwntenillllt'uto para no daúar el ill ... tfll111t'lllo. 

Nota InfonnacÍón especi~\l para fdcilitar el lllaIlte-lliIniento o aclarar 
infórlll<lción ill}p(lrtantt'. 

UIl sÍJnbulo de t'x"Jarnil""jón dentro de un triúngulo tit'llt' la 

finalidad de avisar al usu,lrin .. k qUe el lnaterial ünprt"':-o ~lue 

aCtJlnp<l Íla (ti productu \.~ontielle ¡nstrllccinne,~ iIn¡"nrtalltt':-. de 
utilizaciún y lnanknimit'nt'J. 

Un ¡",yo d¿ntro de un triúngulo tienC' 1<:1 finalidad df akl't~l1' dC' b 
pres.eni..'i.l dé' tensión pdigro:'.". En(argut' tod"l:'. la," i'C'paraci(lnt's 
a pC'rsollal autorizado. 

Para evitar posibles lesiones graves al usuario y al paciente o daños al dispositivo, el 
usuario deberá: 

• Leer detenidamente este manual de utilización y familiarizarse con su 
contenido antes de utilizar el equipo. 

• Ser un médico cualificado y tener un total conocimiento de la utilización de 
este equipo. 

• Comprobar este equipo antes de iniciar una intervención quirúrgica. 
• No intentar realizar ninguna reparación o ajuste internos que no estén 

expresamente detallados en el presente manual de funcionamiento. 
• No desmontar, abrir, perforar o triturar nunca la batería en ninguna 

circunstancia. 
• No provocar nunca un cortocircuito de la batería. 
• No usar nunca el equipo en presencia de anestésicos int1amables, otrosgases 

int1amables, líquidos casi int1amables u objetos int1amables. 
• No use nunca el equipo en atmósferas enriquecidas en oxígeno, atmósferas 

de óxido nitroso o en presencia de otros agentes oxidantes. 
• Extraiga la batería si es probable que el dispositivo no se vaya a usar durante 

un período largo de tiempo. 

A VEKA 

GABRIEL TARASCIO 
. 'FABM,!l.CEUT\CO 

UN. 1 :1,~,j'O 
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Juego de tubos 
11 12 

--+--13 
'Ii";, , 

14 15 

ti (Jt tud¡';l 

t·t A~1.\l't.id¡'¡t tlZ) ,"1~,plI,l(!"ill 

\3 Tul"j) 

16 

Batería 

18 9 

j(~ ['1111Ll 

Membrana de control 

20 

21 

.2u Hnt¡:¡jJ d<.:' (uJll¡"'rnhJ([un ~k la 

b~lkf L"I ': ro :'::; I 

21 lndk,hhl¡ d",'l 1)1\'('1 dt' L"\ 

r.,"lk'l!el (f'. :-5 i 

--+-23 

22 

2"l, .-\dJJ,tad()1' dt:' :1\pr:"ld'~1i 

2·t Indll':"hior dt:;'l fhlln I p ~·l:· 

GABRIEL TARA~C\O 

Página 11 de 43 
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Instalación de la unidad 

1 

.. ~. 

2 3 

QUlt,:' \:¡ t.lp" d<:' ti t1,ltl'fÍa ~·(.n un di.:stnrndl;'ldor di..' (""tr.:-l[;J n" I 

), Fxt¡ ,"I(¡;J 1,1 bdkr 1;-1 ~k 1~, (ftLbnlJ 

:\oLI ;, j ";,'1 ,1 su "t ltlilr I,) b'lti..'['J-l. dv ... (( )lh.'(t..:' In.; ~'I nh'~ ton:'~. di.:' 1.::." "':.J l'I[;:o"; 

ll¿' h b,:tt..:·[ 1,1 \' ~k'::«", h<.' dd)j·j;ltn.:-nt>: [;) b,"!t(]'[;J u'-;hLl IT ~n:, 

7 • [cm., 

S' 7 

n ('(;Inqu~ h t,'lr'¡1 dE' l,i !.J(ltt'r'LJ y.ltnrndld,'( 

:-\Jllk' 1,1 (l~Il~Otl (.kbalt; dI:' L.'I llubd d.:' Jrrl~<1(Il)rL ."()..:m pro.!, <.'!1(¡lll'l dt, \;"1 

Sl1~"flr'ilh:- Jl],is ,'dtJ dd p~l(Ji:Jlh A¡"~fI<2t(· d t!)rnJlI~1 ,k\ I.J ,ll'I'JLld-t'I,1 ¡';,H;l 

!llnnUr L\ ((HI\I~LI ('rl ('[ pnrLJSlId'l: 

:-; ('!lll¡f'I:k ,..:-[ ~-;lhk d~' Jhllh'nta(Il')[j;1 1,) ,_I)!1,>(LjJ ( 'llh'...:I(' t'l ~'JJd<.' J un,) 1ul"ll,1 

.Jt' l,! 1ft IvJlk pd 1;1 (J [I!;U tI bJ te ri,) 

1'1'.(·(.HlfjÚIl A ~e~úrt'~' dl' 14m' la unid"ld uo l;,!n~<I h(Ju ¡do ,\Ht~':'> Ik 

:/l\ (ü!)HI.\rt,. 

~ota L,) bc1teri,1 Llrd,\ 1,:> !1l)f"lS ... 'B (,Ug,lr\l', :'\1\'1 r<:'(.:'r..1 i..'llneno.:..'\I<" "F< 
lT¡ .;1 1 nd t(,'ldor d;}l tluj(1 .~' 11,m~11') 1,\ bkrl;) ,.,.qt!' t\Jtdment( (;1 I'¿o'.,.h b 

GABRIEL IARASCIO 
FARMACEJTICO 

M,N. 13,520 

AA 
SEIVO 
STP,y, 

;. ,," 

NilNA 
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2802 
Sul" l;!L:l bUlllb.1 di..' Irríg'1\.lón AHlP <,)r\::Jd.l fttnr!I.)[l<l .. Jl!l LJ 1),lk! [,1 

dtlf.11lk ,lpro:tlmad'11rlt.'nt.;-' _~I't ~-~,b{J" .. :()n un f!1.1,IO ,1Itn ( U,1Jl\h) lJ 
(,u):!.<l .j(- [,1 b,)t~'TíJ t'Slei bJl:.l, Ll ltJ? lll({'rinr deltndll-a"hH" .Jt,j nl':,:1 

Lk 1,1 bJtc:rLl dl!·..:.tell,H<1 ,;'11 r(!I<I. [(1 '11\ •. , llh1t(~1 qlk \_lUf.",LI h,lkfl:'l 

"1.1t'I(ldlk l-~,H;'¡ un (,1~(Í tt'l'k\! \'ql.k 'i':', nú',,->,~JrJ(1 r'<;:YJr.S'JrlJ 

~~,t;1 ~\H;J lhJ[ tI ,:(1[)";;(11<1 (~Jn b b:ttd"j,L, ;:llwlh: y bU-lt\j(, "d oblo:.' i.;'1l l'l 

';'U!:"'l,Ht..:' del (:;)bl<..' 

Utilización de la unidad 
FX1I':!l.!;.:\'1 ti Jlh:.~'J ti.:' tubo::- (REF .2~1l-11:-(1-
01HII) ~5n-t'I'~(¡-tJl()) ~h: Stt b,¡J",i 

..:: F\:-r1'(l[(' LJ bnbJ de J[ riba(11)fL ;\~ .. 'gÚ[<"'St. 

' .. h' qu>, ];.1 dJst~lll(í,l entE' 1.1 (O!J';I)];:¡ ~: LI 
bnl'íJ r'l-nnJt;¡ (i¿oct,'¡ hnlgurd dd tl1h\! 

3 Conút.-=, i..'[ ,tdapt~ldor dI:? a:'-.I-~Ü'-KIUn J[ 

:-.íst.:nu de \"-1"': 1I~1 ti,,· ti ~',1r",',j 

l n ~ ~'rtZ' ,:[ (;Htl.t( h¡} :\~,:glÚ¿~t> d.c qtl<' 

ctmby:; I-~Ót,)['l<l) d;21 ,:artucho qLl('d~)n 
fii'hi:\'-:. J IJ [;nml),l f~t: oirún dns (II(~ lk 
j¡ ):, t"hidnrl"";',1 

Sul.! U '-¡::.knw ~~' ":"ll(]('ndt' y ')~"'l.!:-:,i 

autdJllJtl~·;.'Ill1 .. _)nt<:' ,ü lt\:;,,'rLu (:1 

(artlkhl) y l'.\tLWt kl d,:']'\ bi,l[nl~j. 

I"V"P':"l.. tw,lmt'llte 

:;, Sd,.'(UUl1t.'· ~.'1 fhllo d~:'';''..lJ.do 
L =.:: !,'Jllllllklj(I;' 

" 

1\t =:. LnlJllllll,,:'dl(l.J 

H = --l- \:'1l11Jl (,lhu) 

AD\TRTF7'\(¡ A A",{.--"glll'e~t-.:dt;' qut-.' la 
punLI dt~ in¡g:~l(ióll 110 

1 

2--~ 

5 -+--.¡;;¡,:¡,;._ 

pr~.'~t!tlh) I,hün'i- ni <"uIH.'rfkit":' rug;o~H~ ~Inll;''' dt:~ lb,Hh. 

~t)I;, ~Jr;J \u~ protüetl\os 11(i)r,it,ll,ln(l~ ,lpr(lpl;hl,l') que' n~t:n t:'[ liSO d,
(·'-1t.11P')\ v -:.nnd,J(, de d~'d((lI,·lI1.lgÚl 

l>;lf~l <,:h\J" z'1 sbt~'llla, ':erlnque 'llk' kl pJl)/~l dv 1l1.1no '-1Ut:·df < ()Jlhl lllWltn\\ 

·h1 .... m ~~nr 1.1;,_'t'JIU I.h:-!-I boL,a lk lJ'rL::~,-'I...:ti.)1l 1',.(' 1..:'(uJ])k'nr.LlLl ell nk'nl)~ n! ';:111, 

'A VERA 
I 

RAM\!1 
SENIOR fl~rtM~.()R1< 
SIf\~j(ó? 

suCo ~, 

\ 
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... 

Aspirar ---+-. +---+-Irrigar 

AD\TlnE:\CIA El ,i,I"""1 ",1,1 dí,,,n,,.!,, p",a rM¡¡~", (orl,,' de 
irrigil(júlL t,on UI! liI:'mpn m.ilximu tit' lrrlg;ldüll tk 

l.:; 'i-(':gUlh.l(1~ (¡Id" 2: milHltu~.:'i d ~ht~'m.\ I;'t'![;l ;l( t¡",Hlt ~ 

dur;lntt' p¡"ri<J(t()~ J,II'g;.I:-', pUt.'~ltm pn)du(¡r~t.' 

tt'IU p<l.'f:'lt 111',\'- dt,\ ;¡d.I~, 

Indicador del flujo 

Ll lIhl!(,idur d<::'[ HUH) Il1U('::;tLI (,! flUID ,l,.:tUJJ \1.:- 1.1 t~·r:'mh" d,: lL'I"I);.h:[I)1l { l1dlld,¡ ~_-'l 

'~I:,t<::'llla t'..;tJ ú'l""I!1lkl, d ln,ll(,ldil( dt_".:tellJ :--.] \(, llbi.'r1,d d ~-;Htl1,-'h(~ ',' lltl ':;',: 

j"ll('\I(JI"U, l'Il::'(''¡illl dt' InJ~,lll()ll, l"1 Hh.1h:,,'lIj,lt :-.~. Jl]J!lt¡i:'I'il' fllo 

Tabla 1: [Jldk"dor dd tluio 

L 21,' mlll 

M 31, lllln 

Perforación por segunda vez de una bolsa 
de irrigación 

CU¡lHd{1 kng,,'1 '111l' p<':'rti'HJr on,l[-"O[\,) pUl' :-,<.:'gl1nda \'l';':, !'(}!!Cl' !o~ ~",b(!S 

:-, It!.ll le n t(";, 

Rdlt'--' d .. ' la bomba dI.' I,n IJ,:,H.:i~J!) Al-rro t."l (artudw d('[ iueg.;~ di,? tub':h 

c;""II/Fe'r1A V E RA 

r:ABR1EL TARASC10 
- FARMACEUTICO 

M.N. 1¡,iaQ 

o, ji¡ 
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Indicador del nivel de la batería 

Llllhil(Cld!':.j" dt'-11l1';d de la h;¡tt'ri,) ml.k":,tr,J d Ul'\'''.:l ~l(hlJl d~;' (,Hg,) [t-:\tlllh: d('[,) 

bJtt.'rí,) 

lndíoodor 

I h~!rru ":'"¡lltinU<-l 
\',)11 billl"l~ 

d'~r'hD.)ndf'$~' 

'.kkli,,· 

I barra Illf~rj(,r. 

,.k~tdLl n t~· 

Tahla 2: IndicHlor dd nih'l dr la hatena 

La unkllJ..l t·~t,l ~;'1I"g,1Ild!J~: r.::'J Ili';d ,h: ('ar&,l t·~,tJ ilh.tk,l\.hl F'¡01" 1.1 h:.l!TJ 
';IJntl!1u<l 

(, ll:t!llÜ' ,1P'Wt'((· b h.lrr;:L llldl(,) qu-.' qlLí."o.i:l':_lrg,l ;';lllkknk r"Ha un :;,)!c, 
,-' ,l~,·:' t I¡~ j,: '_" 

Rolún d(' (olllproh"dón d'¡"I,1 h¡lh:'ria: ( ,tI ,:1ndú el Sl~kJll;.l t.'st" di..'S .. ':-:JJH,\. __ tJd\' \' IHl 

t')t,) JJ)"t;)Lhll') <:'1 < .. utlJ(ho, d nivel dt.' Id h:JkríJ pu.:-'di;:' \\']"ltkJL;'~' r'kSJOn:1n!.1(, ,,'[ 

but()n L\..:' (Ul1lPtl)]'Jción ,h: 1.1 b.ltefJJ 

Recarga de la batería 

(\1;;)[ld~1 :-,~) ¡]Un111U UILl l"J(fa (0\,1 t."n d indlcadill ,h,'lllIY',:'l dl' 1.'1 b;'ltVI"IJ, ,:', 

Ih'(l'~Jfll) r<.',·,.ng.lr 1;1 h,1tl'u'a P,lra n!~-,ll·i;!.{1l" l~l li~lt(;rLL ((Illt\ __ t ... ' Li untdild.:l un\l 

10m,] d.-, ·.:(!fl'Jentt.' EI¡ndl<::Jdor 1.1..:-1 nl':;Y] dt' L1 b.Jterí~l 1fJ1)f-,tLU.) .:-1 n 1\\'1 do;' ,:Jr:::',-I 

a..:tuJI dur::1Jlte LJ (~l!t!.~l r S'-' Ihtmin,uj d;~ forma ,'OlltllltJ..1 (u,lnd,l ~': ,:mnpkte Ll 
(.1(:;0.,1 I,~wnrz',,>.:'r:l ,~'I !11(-]l\,il(' "Fe" en .;:'llndl~·Jdnl d.,:\] t'hll(1 si 111) h:J)' un ·.:.lrtudl,\ 

Ino;,LILh1(,'1 1'11.1 ~',lr:s<1 \_'(lrnpkO t.u<i,¡ Jl'rl)\[ll1,l.;.bllll-nk 1,::; lwr,h 

:\tH'1 t 1n,¡ bclt<:n<l J p[('na ,:,H-,~,I Stlmlnl~tL) l'fh'ft:i<¡ p:.l1'<\ 

/1"", :Jl'rnX¡J1),ílLUllf?l1t(':oC! ":JSt~, (un Ull i1\1I\1 a]t¡·, 

C1.1'lnd(l 11(1 Sl' .("tz:. uttlJz.¡ndu 1J. Unh.Lld I) <..'} (,Ibk eL' ,j[lrnt:'nt,h:lúIL ,-'['¡rull ... , d \":Jll[".' 

'_'11 0:.:,1 "ll~"'I)lt(" ~jlUi.Íl11,.> "':'11 ],) P,Ht<.' p\J5h~'1 J'_l1" dI.' la unlJ~lli 

:\'nt.\ "-, I ti batf2ri" no ~'I;>rlll¡t,! ,11 111>. nl):) 15 Cl~OS t':-,Ulhtlr ,:(011 .:[ thlh1 

,,\11\)). e:. nf.'~ t:-s.lrit) ['('cmphiIJrLI 

~t'lt'í \j n{1 S< '.",1" tltlliur 1" UIlI~b,l dtU,lntt.' un pi..'rl\hif\ dt..' tt\;m~'<l 
/'j" SUP(·¡'[{l[ <l dl);- 1ll('S,-''':', dV .. , __ ~!l12,:t,:, 1.1 bJkri,1 

GABRIEL TARASCIO 
FARMACEUTICQ 

M.N.13.520 
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~·8 O 2 
Limpieza y mantenimiento 

:\DYER ITS( J A nt""'((Ilw~1{~ 1.\ IWid;H1 dt' 1,;\ (onu dt' útrrl(lnh' ;~n!i'.~ dI" 
I ¡mpi.1fI,L 

L1H11'l<.' b l\rJld~"ld ((lB un p~ll)n st1.1I,'<.' ht1m",\(h.\(ldu l'j) un,,) s(-dl1,:I~',\n dl' 

IlIn Pli,'/J SlUXl' 

Sustitución de los fusibles 

SI ~)" llt;'(,-'':-,Hjl) ';l1~tltt1¡r It») fU~lbl.o'~, h~)b;¡ JI) ,1~l1k'tltl' 

LI)\.dIJ~-~' ,,'[ r'I:'rt,dl1\l\ .... !t's iUlltl) jllf)n,:l1~lf lk ,,:'nt¡,hia <k (IJrrknh:¡ ,dkm,) 

..:: [>r<:.::->I\lI1,., [,1<- peqall<lS par;) t-xtt,'it::']' 1;;1 t,'lr\) \.kJ pt>rt,üt1"lh¡¿'~ 

J FxtrJif.') In", (mjbk)~ ll",h1(1~ y S\L:~tLÜ1",'dil\ ~'IH' hl\lbh.\~ llU(":n" d¿' 1 J\ '.' ~~,II \' 

el \'ueh',\,l (OkJCíf l,l LJp,l ·.id P,)[l,lÍusLl1I,>s ~"'ar,l (nm~"'I,.:-rdf la Lnst,lb(]ón 

Sustitución de la batería 

Instalación de una batería nueva 

Cómo desechar la batería 

~ IgJ l<l\ pW~_' t.'lh m Ít:llrl);" ,lpn')11iadl)" r'd le'l d.,.:)t'~ In r pd,,;:. di.' I1Iql.ld-híd 11l!·J 
md.1Ji(¡) (nnw mj n un! J, <,lb:.",'! V(' [:¡ ~ SI:;ll ít,!lt!.":i lll·~tt ti,:,: lnrH'<; 

PI ,n.::,:,1 ~t' <;.'rJ ..: (,lnt (ictl) I:on d ~f[l:,\rl ¡"Lnl) I( 1(,11 ~'M('I 21 rnn11(1 ."1m bJ.;,.'nt~> 
paLII)btend InfnrJlU~I~')n ::,!~·bl~- ,~I [¿-~·I(L)dl.l de la.., bat;:!'Í,-¡". d,:, I"Ilqu,-I
hldllll\1 Jlh'tálj(f) 

;\\;:-~tlrl''''''' .:h:· que l3s bat.:!il~ \.'skn tntJlmt!'nk lÜ"S(U:;,hb'~ .lnt<.:':. d.c' 
.. k''''''~'I'I<) r 1 ,1:; 

N~i 1;1" InlllH'r~: 

• 1. )h;;,'!Y,; tod<1~ hl~. ItY~'.('~ Y lwrm"tl"";)c, Ila(jI)n"k~, ". ]i)(alvs par~l 1.\ 

011m Hí~h·lón "h' r<tter ias ll'l'<lr~al)k'" 

BR IEL IAHASCIO GA 1 
FARMACEIJ1\CO 

M.N.13.520 

lb 
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Conjunto de tubo AHTO 
Uso indicado 
El tubo ARTO está destinado a ser empleado junto con la bomba de irrigación 
ARTO y una sonda o punta laparoscópica, para efectuar la irrigación y aspiración 
durante laparoscopias. Se trata de una unidad estéril, desechable y de un solo uso 
fácil de instalar y utilizar. Algunos conjuntos de tubo ARTO traen una punta 
desechable de aspiración-irrigación 
Se garantiza la esterilidad de este dispositivo a menos que el envase esté deteriorado 
o el precinto esté roto. 
Advertencias 
ADVERTENCIA No utilice este dispositivo para efectuar la distensión uterina, ya 
que podría producir una embolia. 
ADVERTENCIA No reesterilice ni reutilice este dispositivo. 
Cuando se utiliza la punta desechable de aspiración/irrigación: 
ADVERTENCIA No utilice la punta como tope de retención en equipos láscr. 
ADVERTENCIA No utilice la punta con instrumentos electroquirúrgicos. 
Instrucciones de uso 
1 Perfore la bolsa con la punta del tubo de entrada. 
2 Conecte la manguera de aspiración al sistema de vacío de la pared. 
3 Introduzca el cartucho del conjunto de tubo en la bomba de irrigación ARTO. 
Cerciórese de que las pestañas del cartucho estén debidamente trabadas en la bomba 
de irrigación ARTO. 
4 Seleccione el flujo deseado para la bomba de irrigación ARTO mediante las 
flechas ascendente y descendente. 
S Conecte la punta Strykeflow a la pieza de mano. 
6 Cuando se disponga a utilizar sondas para electrocirugía, lea y comprenda todas 
las instrucciones, notas, advcrtencias y precauciones rcspectivas. Cíñase a los 
Protocolos hospitalarios qne rigen el uso de equipos y sondas de electro cirugía. 
7 Para cebar el sistema, verifique que la pieza de mano quede como mínimo 46 cm 
por dcbajo de la bolsa de solución salina. 
8 Pulse el botón anterior para irrigar y el botón posterior para aspirar. 
9 Cuando tenga que perforar una bolsa por segunda vez, realice los pasos siguientes: 
9a. Retire el cartucho del conjunto de tubo de la bomba de irrigación ARTO. 
9b. Vuelva a perforar la bolsa. 
9c. Introduzca el cartucho del conjunto de tubo en la bomba de irrigación ARTO. 

Ir 
! 



• Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos. 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-16.257-09-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicament0it Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° ... ¿ .. 8 ... 0, ~e acuerdo a 

lo solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, 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 caracteristicos: 

Nombre descriptivo: Sistema de Bomba de Irrigación. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-845 - Irrigadores por 

Succión. 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: La bomba de irrigación AHTO es un dispositivo de 

irrigación motorizado que se utiliza para facilitar la irrigación en intervenciones 

quirúrgicas 

Los Aspiradoresll rrigadores Strykeflow y sus accesorios tienen por finalidad su 

uso en procedimientos quirúrgicos laparoscópicos. 

El tubo AHTO está destinado a ser empleado junto con la bomba de irrigación 

Ahto y una sonda o punta laparoscópica, para efectuar la irrigación y aspiración 

durante laparoscopias. 

Modelo/s: 250-070-601 Bomba Irrigación AHTO 

250-070-401 Tubo en Y 

250-070-410 Asp./lrrigador Strykeflow con tubo1 O' 

250-070-500 Strykeflow Aspiración/Irrigación 

250-070-530 Cjt.Tubos Strykeflow único conector espiga 

250-070-540 Asp./lrrigador Strykeflow PS 

250-070-600 Conj. Tubos AHTO 

250-070-620 AHTO set de tubo con tip 

. ~50-TI-402 Punta 5mm x 28cm 

C--- fr 



250-070-403 Punta 5mm x 32cm 

250-070-404 Punta 10mm x 32cm 

250-070-405 Punta de aspiración tipo "pool" 1 Omm x 32cm 

250-070-406 Punta de aspiración tipo "pool" 5mm x 32cm 

250-070-407 5mm x 32cm Pta. Hidrodisección 

250-070-408 Punta 5mm x 45cm 

250-070-409 Punta sI orificio 5mm x 32cm 

250-070-411 Punta ventilada 5mm x 24cm 

250-070-412 Guía Flexible Fibra Óptica 28cm 

250-070-413 Guía Rígida Fibra Óptica 

250-070-414 Guía Flexible Fibra Óptica 

250-070-419 Adaptador Irrigación Dual 

250-070-420 Punta no conductora 

250-070-421 Punta no conductora 4-orificios 

250-070-437 Punta Aguja Aspiración 

250-070-470 Punta ningún orificio 2mm x 32cm 

250-070-471 Punta un orificio 2mm x 32cm 

250-070-472 Punta dos orificios 2mm x 32cm 

250-070-473 Punta ningún orificio 2mm x 34cm 

250-070-482 Pta, no reflectora, ventilada 5mm x 28cm 

250-070-483 Pta, no reflectora, ventilada 5mm x 32cm 

250-070-484 Pta, no reflectora, ventilada 1 Omm x 32cm 

250-070-485 Pta de asp. tipo "pool", no reflec. 10mm x 32cm 

250-070-486 Pta de asp. tipo "pool", no reflec. 5mm x 32cm 

250-070-487 Pta. Hidrodisección, no reflectora 

250-070-488 Pta, ventilada, no reflectora 5mm x 45cm 

250-070-489 Pta no ventilada, no reflectora5mm x 32cm 

250-070-490 Punta Ventilada 3mm x 32 cm 

250-070-491 Pta. No ventilada 3mm x 32 cm 

~~~-070tr Pla D",,,hable Strykeflow 



250-070-510 Bandeja esterilización 

250-070-520 Strykeflow 2 cl Pta. Desechable 

Período de vida útil: Componentes estériles: 24 meses. 

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

Nombre del fabricante: STRYKER ENDOSCOPY 

Lugar/es de elaboración: 5900 OPTICAL COURT. SAN JOSE. CA 95138. 

Estados Unidos. 

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado PM-

594-450. en la Ciudad de Buenos Aires. a .2 .. 1"MAY2D-l0 .... siendo su vigencia por 

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

V~ICIÓN N° 2 8 O 2 


