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BUENOS AIRES, 2 O SET. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1714-16-6 del Registrl de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíl Médica
i

(ANMAT), Y

CONSIDERAN DO:

Que por las presentes actuaciones la firma FTRYKER

CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la revalidación y modific;:ación del
I

Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-594-475, denominado: Sierras,

marca STRYKER@ SABO TM. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc~s de la,. '

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prod~ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. l
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha ti mado la

in~ervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto,

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I '
,

Por ello; l
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION, L DE

,J

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

ARTÍCULO 1°.- Revalidase la fecha ~I::~:~~ia del Certificado de Inscripción en' ,.¡ ,
el RPPTM N° PM-594-475, correspondiente al producto médico de~ominado: !
Sierras, marca STRYKER@ SABO TM, propiedad de la firma I STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA obtenido a través de la Disposición
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ANMAT N° 2343 de fecha 04 de abril de 2011, según lo establecido enl el Anexo

que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de InscripCión en el

RPPTMNOPM-594-475, denominado: Sierras, marca STRYKER@SABO TM.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el qLe deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-594-475. I
ARTÍCULO 40.- Regístrese. Por el Departamento de Mesa de I Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccioneb de uso

autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TécnicJ para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. [cumPlido,'. I

archívese.

10437

Dr. ROBERTO LEOe
Subadmlnistrador Naoional

A.N .M.A,.';C.

Expediente N° 1-47-3110-1714-16-6

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medic¡amentos,

~Iimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante 9iSPosición

Nt. ...l.O..4..3.,) los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-594-475 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER

CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, la modificación de los datos

c~racterísticoS, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto len RPPTM

b¡¡jo:

Nombre genérico aprobado: Sierras.

1 47 13872/10 6

Marca aprobada: STRYKER@SABO TM.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2343/11. Tramitado por exp diente N°I '
- - - I

DATO • I
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACIO['J /

RECTIFICACI<DNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADAA MODIFICAR I
Vigencia del 04 de abril de 2016. 04 de abril de 2021. I

Certificado ,

Nombre Sierras. Sierra sagital.
Genérico .'

Marca Stryker@ SABO TM. Stryker. ,
Modelos SABO sierra sagital. 4300-034-000 SABd, SIERRA

Kit de batería aséptica pequeña SAGITAL. l
(carcasa, escudo de 4100-400-000 SIER A "

I transferencia y batería). SAGITAL. ¡
Batería aséptica pequeña. 4408-000-000 SABG 2,
Escudo de tra nsferencia SIERRA SAGITAL. I
aséptica pequeña. 4405-000-000 CORlDLESS
Carcasa batería aséptica DRIVER 4, PIEZA D~ MANO.

I pequeña. Accesorios: I,

4100-062-000 PINZIA.
P/ALAMBRE/CABLE.I

,

4100-110-000 AO, BROCA
CHICA. ,

, /l
3
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4100-125-000 PINZA
P/CLAVIJA.
4100-126-000 PINZA
P/CLAVIJA.

~~~O~~~-~~~;'~~~~B:~~~S
4100-131-132 LLAVE!
UNIVERSAL P/PORTAeROCAS.
4100-132-000 BROCA

I
'5/32"

(3.97mm).
4100-133-000 BROCA SIN
LLAVE 1/4" (6.35mr)'
4100-134-000 BROCA SIN
LLAVE 1/8" (3.17mm').
4100-135-000 BROch
TRINKLE / MODIFIcADA
HUDSON. I
4100-160-000 BROCA
TRINKLE
4100-210-000 AO,
ESCARIADOR GRANUlE

I
4100-231-000 ESCARIADOR
1/4" (6.35mm) I
4100-235-000 ESCARIADOR
TRINKLE /MODIFICAbo
HUDSON I
4100-260-000 TRINK¡LE,
ESCARIADOR.
4100-310-000 IMPULSOR
• I
ANGULO A DERECHA -
ESCARIADOR AO. l
4100-335-000 IMPU SOR i .
ÁNGULO A DERECHA - ¡.
ESCARIADOR TRIN~LE
MODIFICADO. l 1
4100-355-000 IMPU SOR DE
, 1,
ANGULO A DERECHA
RADIOLÚCIDO.

4
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4100-410-000 ADAPliADOR,
RADIOlÚCIDO J
4100-700-000 ACCE :ORIO
FRESA ALTA VElOCIIDAD.

I o

4222-110-000 BATERIA
CHICA NO ESTÉRIL. I
4222-130-000 PROTECTOR
PEQUEÑO PARA

ITRANSFERENCIA., I
4100-600-000 ACCESORIO
FRESA 1:1. j
6127-000-000 SYSTEM 6, KIT
BATERÍA ASÉPTICA, ~CHICA.
6127-120-000 SYST M 6,

o I o, CARCASA BATERIA ASEPTICA,
PEQUEÑA.
4100-120-000 T-
LATCH/CIERRE "T".
7102-450-040 CAJJTAMAÑO
3/4 X 8" (200m m).
7212-000-000 STR IKER
SMARTLIFE, PACK BATERÍAS,

I

CHICO. J
7215-000-000 STR ,KER
SMARTLIFE, PACK BATERÍAS,
GRANDE. I,
7110-120-000 CARGADOR
UNivERSAL P/BATE~ÍA.

I 4405-231-000 PoW¡EReam
PORTABROCAS COI'IJlLAVES

1/4". J
4405-235-000 PO ,EReam
TRINKlE MODIFICA!DO
HUDSON. f

, I
4405-213-000 POWEReam
HUDSON I
4405-210-000 POWEReam

A AO.
, !

I/(
5
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4405-260-000 powEfeam
TRINKLE. .

I 4405-452-010 IMPULSOR
INALÁMBRICO 4/SABP2

, BANDEJA INSERTO.
Clase de Clase 1. Clase n.
Riesgo
Vida útil 5 años. No aplica. I
Rótulos Aprobado según Disposición N° A fojas 186 a 187. i2343/11.
Instrucciones Aprobado según Disposición N° A fojas 147 a 185. I
de Uso 2343/11. I

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Al!Jtorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM a la

firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del tertificado
,

de Inscripción en el RPPTMN° PM-594-475, en la Ciudad de Buenos ires, a los

días....-2-~ ..SETo ..2.0-l6
Expediente NO1-47-3PO-1714-16-6

DISPOSICIÓN NO '1 O 4 ~ 7

Dr. ROBERTO LEa!!
Subadmlnistrador Nacional

A:"'- M.A.T.

6



2 O SET. 2016
I

1:

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado porStryker Instruments

4100 East Milham Avenue, Kalamazoo, Michigan 49001 Estados Unidos

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, lro - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

I '

Stryker@

Modelo

Sierra sagital

CONtEN1DO: 1 unidad y accesorios

Condiciones de conservación:

Humedad relativa: 10-75% (en símbolo)

~fesión atmosférica: 500-1060 hPa (en símbolo)

temperatura: -20-40°C (en símbolo)

Advertencias y Precauciones: Lea las instrucciones de Uso.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-475
1 :1
,

DESCRIPCiÓN

La sierra Sabo2 es un instrumento quirúrgico (pieza de mano) que funciona con baterías, indidado

para utilizarse en intervenciones quirúrgicas generales para cortar tejidos dur~s o huesol. El

sistema esta diseñado para uso quirúrgico general, cuando haya que cortar tejidos duros o h eso

de mano, muñeca, codo, esternón, hombro, pie, tobillo, rodilla y cadera, 'entre otros.

Caracteristicas

Pieza dél mano

.;'. N c6RZ6L1
Farmz~- ,tico - M.N.1S643
Director (Icnico. Apoderad
Stryker orporatlo;í Suco Arg
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A Pieza aplICada: El extrema distal de la
pieza de mano (como se define en los
estándares enumerados en el apartado
de EspecíficacionGS en Certificación de
s¡'gurldad del producro).

B Soporte de la hoJa: Mantiene la hoja en :Ia
plaza de mano. El sopone dG la hoja puede
ajustarse en incrementos de 45 grados 'Para
[~grar el angulo -decorte deseado.

e BotOnde bloqueo de la hoja: Presione el
botón de blOQUeode la hoja para instalar o
(alifar la hoja.

O Gatillo: Apriete el galillo para comrolar el
funcionamiento de la pieza de mano con
vélocídad variable. Gire el gatillo 90 grados
para bloquearlo y e/itar al funcionamiento
accidental de la pteza de mano.

Galillo 1

POSICiÓN

~

~

DESCRIPCIÓN

Modo da funcionamiento:
El gatillo está operatiVo.
Apriete el galillo para controlar
el funcionamiento de fa
piaza de mano con velocidad
variable.

MOdo de seguridad: El gatillo
está bloqueado para impedir
la activación accidental de la
pieza da mano.

La sie;rra ¡ sagital Sabo (Sabo Sagittal Saw) de Stryker cuando se utiliza con una variedad de

accesorios de corte está indicada para procedimientos quirúrgicos relacionados con el co e de

hueso y tejido duro.

Característícas
I
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~~demano J
• Paquete de baterías: El paquete de baterias pequeño recargable alimenta la pieza de man .

• Cierre de la batería: Pulse el cierre para liberar el paquete de baterias de la pieza de mano.¡

• Gatillo: Apriete el gatillo sensible a la presión para accionar la pieza de mano y variar la
1

velocidad. Para colocar la pieza de mano en modo de seguridad e .impedir su funcionamiento

accidental, gire el gatillo a la posición horizontal. I
• Soporte de la hoja: Para ajustar el soporte y lograr el ángulo de corte deseado, gire el so~orte

en incrementos de 45 grados hasta 360 grados l
• Botón de bloqueo de la hoja: Para instalar y desinstalar la hoja del soporte, pulse el botó de

bloqueo de la hOJa.El botón bloquea la hoja en el soporte. 1
• Interfaz con el accesorio: El conector permite la alimentación eléctrica y la conexló de

accesorios futuros. 1
• Piezas aplicadas: El extremo distal de la pieza de mano (como se define en ios estándares

enumerados en el apartado de Especificaciones en Certificación de seguridad del producto).
'1

Imertaz con el accesorto

ClerrB de la baterfa

Gatillo

Ron Mode (Modo de funcionamienTO): Gire el gatillo a la
posición vertical para coJocar la pieza de mano en el modo de
funcionamiento. Pulse el gatillo para accionar la plaza de mano,

1

Piezas aplicadas

~ Soporte de la hoja

Botón de bloqueo de la hoja

Gatillo

Paquete de bater".as

Safe Mode (Modo de seguridad): Gire el gatillO' a la posición
horizontal para colocar la pieza de rnano en el modo de
segurklad. El modOde seguridad impide -elfunclonamlento de
la pieza de mano,

La sierra inalámbrica 4 (Cordless Driver 4 system) es un instrumento quirúrgico que funciona ?on

baterias, indicado para utilizarse en intervenciones quirúrgicas generales para suminislrar
I . I

alimentación eléctrica a distintos accesorios o acoplamientos de corte de tejidos duros o hueSo.

Los accesorios o acoplamientos pueden incluir: introductor de clavos/alambre, una punta ¡de

destornillador, una broca y/o una hoja para sierra. El sistema está diseñado para uso quir' rgico

general, c'uando haya que cortar, escariar, perforar o fijar con tornillos tejidos duros o hu o; e~to
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,

incluye las intervenciones qUlrurgicas en mano, muñeca, codo, esternón, hombro,

rodilia y cadera, entre otras.

A Pleza apOcada: El extremo dístal de la
pieza de mano y el acoplamiento (como
S9 definen en los estándares enumerados
en el apartado da EspBCifJcaClOrnJS en
~ertiticaCidn de seguridad del producto).

B Acoplamiemo: EstándJspOnible:s diversos
acoplamientos para utilizarse con esta pIeza
de mano. Cada acoplamiento cuenta con un
dIspositivo- de retención éSpeclallzado para
alambres, clavos, herramientas o accesorios
d~ eMe. COnsulte el apartado Accesaioo.

e GatillO de reD'0C9S0: controla el
funcionamiento con velocidad variable de la
piaza de mano en dirección contrarIa a las
agujaS del reloj.

O Gatillo de B'lsnce: COntrolael
funcionamiento con velocidad variable -de la
piéza de mano en la dlmcción de las agujas
del reloj.

E Interruptor de funclonss: Bloquea uoo o
ambos gatillos.

F Botón de liberaCión: Pulse el botón da
lIberación pata retirar el acoplamiento de la
plaza de mano.,

NOTA: Apriete ambos gatillos al mlsmo tiempo para
utllízar la pieza da mano en modo de oscifación.

'"5T~ .N i:61'\;:ElLl
L -'. MN;56~

farmac ut\C~- .. oder~ do
Director fécnlco ~Ap
stryker c~rporat;on Suco g.



Imerruplor de funciones

POSlCldN DESCRIPCIÓN

Modo de avance: SOlo
el gatillo de avance está
operatNo. El gatillo de
retroceso esta bloqueado
para impedir la activación
acctdental de la pieza da
mano en la dirección contraria
a las agujas dol ",loJ.
Modo d9 avance¡relrocesc¥'
oscilación: Los dos gatillos
estAn operativos.

Modo de segLD'ldad: los dos
gatmos están bloqueados
para impedir ;Iaactivación
accidental de ta pieza de
mano.

AcoplalT1iento de Sierra sagital (4100-400-000)

;] .....g.itud: 112,0 mm; Diámetro: 22,5 mm; Peso: 172,0 9

-.:.1 OJ I.U3
i

ACCESO!RIOS

Portabrocas con llave de 1/4 pulg. POWEReam (4405-231-000)
I

Puede utilizarse con alambres, clavos y brocas de hasta 1/4 pulg. (6,4 mm) de diámetro. Utiliza

baja velO~idad y alto torque. .

Longitud: 109 mm; diámetro: 34 mm; peso: 0,35 kg

A

B

Ponabrocas
llavO dol portabrocas (Chuck Koy)

d.~ ,N ZORZaLl
Farmac Itico. M.N. 15643
Director .écnico ~.Apoderad
stryker Corporat\on Suco Arg

I

I
I,

I
I

I
I
I
I
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Acoplamientos escariadores

POWEReam AO (4405-210-000)
,

Acepta instrumentos Synthes tales como brocas, destornilladores automáticos y escariadores

flexibles, con un vástago de sujeción rápida adecuado. Utiliza baja velocidad y alto torque.

Longitud: 115 mm; diámetro: 34 mm; peso: 0,35 kg

l. ·OO~[JIJ
,1

POWEReam Hudson (4405-213-000)

Acepta instrumentos tales como brocas, destornilladores automáticos y escariadores flexibles, con

un conector Hudson. Utiliza baja velocidad y alto torque.

Longitud: 108 mm; diámetro: 34 mm; peso: 0,32 kg,

Acoplamiento Hudson/Trinkle modificado POWEReam (4405-235-000)
I

Acepta instrumentos tales como brocas, destornilladores automáticos y escariadores flexibles,. on

un conector Hudson o Trinkle modificado. Utiliza baja velocidad y alto torque.

Longitud: 108 mm; diámetro: 34 mm; peso: 0,30 kg

I

,1

Trinkle POWEReam (4405-260-000)

Acepta instrumentos tales como brocas, destornilladores automáticos y escariadores flexibles, con
I

un conector Trinkle estándar. Utiliza baja velocidad y alto torque.

Longitud: 112 mm; diámetro: 34 mm; peso: 0,30 kg

,,1

Caracteristicas
'j



A

Al Anillo de relenc!On

Porta brocas sin llave de 1/4 de pulgada (4100-133-000)

Puede utilizarse con alambres, clavos y brocas de hasta 6,4 mm (1/4 de pulgada) de diámetro.

Longitud: 113,6 mm; Diámetro: 30,2 mm; Peso: 298,1 g
i

, i

Portabrocas sin llave de 1/8 de pulgada (4100-134-000)

Puede utilizarse con alambres, clavos y brocas de hasta 3,2 mm (1/8 de pulgada) de diám tro.

Longitud: 103,8 mm; Diámetro: 25,1 mm; Peso: 200,9 g

I

Portabrocas con llave de 1/4 de pulgada (4100-131-000)

Puede utilizarse con alambres, clavos y brocas de hasta 6,4 mm (1/4 de pulgada) de diám tro.

Longitud: 108,7 mm; Diámetro: 28,7 mm; Peso: 209,0 g

Taladro de 5/32 de pulgada (4100-132-000)

Puede utilizarse con alambres, clavos y brocas de hasta 4 mm (5/32 de pulgada) de diámetro.

Longitud: 83,0 mm; Diámetro: 25,2 mm; Peso: 137,3 g

Etilll_' es
Escariad~r de 1/4 de pulgada (4100-231-000)

Puede utilizarse con alambres, clavos y brocas de hasta 6,4 mm (1/4 de pulgada) de diá

baja velocidad y alto par

I

¡
I

I

I
I

I

I

I
I



Longitud: 116,9 mm; Diámetro: 28,8 mm; Peso: 295,5 g

o

Los acoplamientos de tipo portabrocas se suministran con una llave de portabrocas.

Introductores de alambre y clavos

Introductor de alambre (4100-062-000)

Este introductor acepta alambres de Kirschner de 0,7 a 1,8 mm (de 0,028 a 0,071 pulga<ilas).

Longitud: 88,6 mm; Altura: 143,1 mm; Diámetro: 22,9 mm; Peso: 192,8 g

Introductores de alambre y clavos

Introductor de alambre (4100-062-000)

Este introductor acepta alambres de Kirschner de 0,7 a 1,8 mm (de 0,028 a 0,071 pulgadas).

Longitud: 88,6 mm; Altura: 143,1 mm; Diámetro: 22,9 mm; Peso: 192,8 g

Introductor de clavos (4100-125-000, 4100-126-000, 4100-225-000)

NOTA: Si va a utilizar el juego de bateria con carcasa aséptica pequeña Sistema 6 (6127-000-000

con la pieza de mano CD4 4405-000-000, utilice el introductor de clavos ajustable 4100-12611000

en lugar del introductor de clavos 4100-125-000.

Este introductor acepta clavos de 2,0 a 3,2 mm (de 0,078 a 0,125 pulgadas) de diámetro.

Longitud: 88,6 mm; Altura: 143,3 mm; Diámetro: 23,2 mm; Peso: 191,6 g

Acoplamientos de taladro y escariador

Taladro'Trinkle (4100-160-000)

Acepta instrumentos tales como brocas y destornilladores automáticos con conector Tri kle

estándar.
Longitud: 83,8 mm; Diámetro: 25,0 mm; Peso: 137,7 g

"Té N\!ZO~ZOL
Farmac tico. M.N. 15' 3

Director écnico - Apode do
StrykeT Corporation Suco rg.



Longitud: 107,6 mm; Diámetro: 28,7 mm; Peso: 241,7 g

Escariador DHS (4100-215-000)
, .

Acepta instrumentos, tales como brocas, destornilladores automáticos y escariadores flexibles
l
con

conector DHS estándar. Utiliza baja velocidad y alto torque. Longitud: 103,7 mm; Diámetro: 28,7

mm; Pe~o: 233,7 g

Taladro AO pequeño (4100-110-000)

Acepta instrumentos Synthes tales como brocas, terrajas y destornilladores automáticos ca el

vástago de sujeción rápida adecuado.

Longitud: 92,7 mm; Diámetro: 25,1 mm; Peso: 169,0 g

Taladro Trinkle modificado/Hudson (4100-135-000)

Acepta instrumentos tales como brocas y destornilladores automáticos con conector Tri kle

modificado o Hudson.
I

Longitud: 85,0 mm; Diámetro: 25,1 mm; Peso: 150,8 g

d_G
Escariador AO grande (4100-210-000)

Acepta in'strumentos Synthes tales como brocas, destornilladores automáticos y escariado es

flexibles con el vástago de sujeción rápida adecuado. Utiliza baja velocidad y alto par.

Longitud: 111,0 mm; Diámetro: 28,8 mm; Peso: 289,5 g

EST5RI',:'-J !1.cOLl
Farmc::céutico - M.N. 1S€:}3
Director Técn;.;o ~/\;::ooderado
Stryker Corporation Suc, Arg.
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Escariador Trinkle modificado/Hudson (4100-235-000)

Acepta ihstrumentos tales como brocas, destornilladores automáticos yescariadores flexibles con

un conector Hudson o Trinkle modificado.

Utiliza baja velocidad y alto par
I

Longitud: 104,0 mm; Diámetro: 28,7 mm; Peso: 248,4 g

AccionarJiento ortogonal, escariador AO grande (4100-310-000)

Acepta todos los instrumentos Synthes con el vástago de sujeción rápida adecuado.

Longitud: 119,0 mm; Diámetro: 39,7 mm; Peso: 555,2 g

Accionamiento ortogonal, escariador Trinkle modificado (4100-335-000)
1

Acepta instrumentos con conector Trinkle modificado.

Longitud: 119,0 mm; Diámetro: 39,7 mm; Peso: 543,9 g

Acoplamiento del accionamiento ortogonal

Accio,nal11iento ortogonal, radiopermeable (4100-355-000)

Acoplamientos de fresas
,1

Acoplamiento de fresa 1:1 (4100-600-000)

Acoplamiento de fresa de alta velocidad 4100-700-000)

Acoplamiento con cierre en T,

Acoplamiento con cierre en T (4100-120-000)

1I,
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Baterías no estériles

La baterías no estériles (4222-110-000) se usan para suministrar energia a ciertas piezas de

mano de Stryker. 1
Las baterias no estériles de Stryker están indicadas para su uso con algunos de los siguiente kits

protectores de baterías de Stryker: 6127-000-000. El kit protector de batería incluye bateríb no

estéril, escudo para transferencia y carcasa aséptica.

Caja de esterilizacíón

La caja de esterilización de Stryker está diseñada para contener una bandeja interior y proteger

los diSP~sitiv~Smédicos reutilizables durante la esterilización con vapor, el almacenamiento!y el

transporte. La caja de esterilización debe envolverse con un envoltorio para esterilización validado

antes de la esterilización, para mantener la esterilidad. La bandeja interior de Stryker bstá

diseñada para proporcionar un soporte cómodo para los dispositivos médicos reutilizables durbnte

el lavado automatizado y la esterilización con vapor. Esta bandeja interior también pJede

colocarse en un envase rígido que no requiere un envoltorio validado.
Bandeja Interior

I

~

. "i'P""<
B •••---------------
e Per1oractones(orfflclos)

ES,:B.~.' aRZO~1
~armaCél!tico - MN. 15643
DIrector Técnico - Apoderado
Stryker Corporation Suco Arg.
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A Tapa
A "'~p!l B Seguro
• ~lKO
e ~se C Bandeja lnt9rlor

D A.. D Basa
E ~lcnes (orlfldos.) E Asa

Envase de esterilizacIón

I:Sn!;.~ ZO~ZOLl .
D
~armaCéutic ~M.N 1S~A"
¡rector Téc . . ~

Stryker Corp~~~~~nA~~dceAradO
. rg.

I
I

I
1

I
I
1

NOTA:: las ~ndG¡as int9floms tarnlMn puedstl utrllZarse COI1 d9l'arrnlnados
envases d& gSIClrUlzadónCOll base pe¡foruda o no pgrfomda, Consulte el
apartado Pmh uso CM para c:onacar los.nllrnG<rOS de rororencia adecuados.

I

~
~

O

I

I

~h

~~
~O

: ILperl~
¡

INDICACIONES

Las sierr¿s están indicadas para la estabilización de fracturas, procedimiento;totales primarios y
I

de revisión y reparación del ligamento cruzado anterior. Se emplean para la colocación de

alambres! tornillos, clavijas y otros dispositivos de fijación.

I
CONTRAINDICACIONES

Ninguna ¿onoclda.
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SA DE?

ADVERTENCIAS, 1
o Antes de utilizar cualquier componente del sistema o compatible con éste, lea y entiend las

instrucci6nes, Preste especial atención a la información de las ADVERTENCIAS, Familiaribese

con los ¿omponentes del sistema antes de utilizarlo, l
o Este e'~uiPosólo deben utilizarlo médicos con la formación y la experiencia adecuadas,

.' I
o El médico que realice la intervención será el responsable de determinar la idoneidad de ste

equipo y de la técnica especifica empleada para cada paciente, Stryker, como fabricantel no

recomietda ningún procedimiento ni técnica quirúrgicos concretos, ]

o Al recibir inicialmente el equipo y antes de cada uso, limpie y esterilice el equipo siguiend las

indic~ciolnes,Consulte el manual de instrucciones para el cuidado suministrado con el equipo, I
o Al recibir inicialmente el producto y antes de cada uso, accione el equipo e inspeccione cada

componénte para ver si presenta daños, NO utilice ningún equipo si muestra señales de da~o o'

no se cJmPlen los criterios de inspección, Consulte el manual de instrucciones para el cuidado

" I di' 1summlst~a o con e equIpo,
o NO utilice este equipo en áreas en las que los anestésicos o productos inflamables se mezclen

con aire, oxigeno u óxido nitroso, ' .'. ,l'
o Al usar lequiPosmédicos eléctricos como este sistema, tome precauciones especiales respecto a

la compatibilidad electromagnética (CEM), Instale y ponga en servicio este sistema de acu~rdo

con la i~formación sobre CEM contenida en este manual. Los equipos portátiles o móvileJ de

comunicación por radiofrecuencia pueden afectar al funcionamiento de este sistema, I
o El ciclo!de trabajo del acoplamiento de sierra sagital tiene precedencia sobre el ciclo de trabajo

general Jspecificado para la pieza de mano, I
I '

o Siga SI\'MPRE el ciclo de servicio recomendado para evitar el sobrecalentamiento del equipo,

Modo de funcionamiento: Discontinuo

Reposo entre ciclos: 30 minutos
I '
I

I

I

,1

Esr':SMI ZOR:OLl
~armacéU[ico • M.N. 15643
DIrector Técnico ~Apoderado
Stryker Corporation Suco Arg.



PIEZA DE
MANO

Unidad motriz
inalámbrica 4

Todas las
demás piezas
de mano

Accesorios:

HOJA

Todas las
hojas

Hojas de la
serie 5400-
134-XXX

Todas las
demás hojas

CICLO DE
TRABAJO

10 segundos
activado!
20 segundos
desactivado,
4 veces

10 segundos
activado!
10 segundos
desactivado,'
3 veces

10 segundos
activado!
10 segundos
desactivado,
4 veces

10431

• Utilice solamente componentes y accesorios dél sistema aprobados por Stryker, a menos que

l

se

especifique lo contrario .

• El usO de otros componentes y accesorios electrónicos puede producir un aumento de las

emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética del sistema. I
• NO modifique ningún componente ni accesorio del sistema, a menos que se especifique lo

contrario. ~
• Ant~s de Instalar o retirar un acoplamiento o accesorio, o antes de pasar la pieza de mano a otra

persona, coloque siempre el interruptor de segundad en la posIción de segundad para el itar

accionar accidentalmente la pieza de mano

De no seguirse estas instrucciones, podrian onglnarse infeCCiones o InfeCCiones cruzadas y

provocarse leSiones al paciente y/o al personal sanitario. I
• Al recibir por primera vez el producto y antes de cada uso, revise las baterias no estériles para

detectar ,cualquier daño. NO las cargue ni las utilice si muestran señales de daño. Las batJrias

dañadas pueden presentar filtraciones de electrólitos que podrian causar quemaduras qUim1icas

graves en el lugar de la intervención, la piel y los ojos. j
• NO modifique ningún componente ni accesorio del sistema. .

• NO esterilice estas baterias. Después de la carga, la bateria no estéril se coloca en una car asa

aséptica esterilizada y, a continuación, se introduce en la pieza de mano.

L-
CONDICIONES ELECTROMAGNÉTICAS

ES,~¡:",~_r:J:1Z0U
Farm~céu¡¡co ~M.N. 1564-3
Director Té:::ntco . t\¡;oderado
Stryksr Corporation Suco Arg.
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Entorno -electromagnético, guía

La sierra sagltal Sabo2 (REF .4408-000-000) utfliza energía de
radiofrecuencia solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus

emisiones de radIofrecuencia son muy ;ba}as y no es probable que
produzcan Interferencias en los equipos eleclróníeos cercanos.

Grupo 1

Cumpflmlento

I Guia y d9ctaraclón del fabricante: emisiones electromagnéticas

Lal sJerra sagrtal 80002 (REF 44{)8...00(}"OOO) está disonada para su uso en el entorno electromagnético
esp~Clficado a continuación. El cliente o el usuario de la sierra sagital sabo2 (REF 4408-000.000) deben

I asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Pru~ade
em~~ones,

EmISiones de
radioftecuencia

I
CISPR 11

I
Emisiones de

radlof{ecuencia

Emisiones
armónlcas

lEC 61000-3-2

Fluctuaciones dOl
voftajelemisiones'

de destellOs

lEC 61000-3-3

Clase B

No corresponde

No corresponde

La sierra sagital Sobo2 (REF 4408-000-000) es adecuada
pam utilizarse en todo tipo de establecImientos, excluidos los

establecimientos domésticos y los conectados directamente a la red
pública de suministro eléctrico da bajo voltaje que abastece a los

edificios utilizm:tos para propOsltos domésticos.

~.,

I Guía y declaración del fabricante: Inmunldad electromagnética

La ,'sierra sagital 8abo2 (REF 4408-000-000) está disanada para su uso en el entorno electromagnético
espécifícado a continuación. El cliente o el usuario de la sierra sagital Sabo2 (REF 440a.OOO.OOO) deben

1 ' asegurarse de que 59 utilice en dicho entorno.

Pruebalae Inmuntdad
NIVel de pnJeba Nivel de Entorno electromagnético, guia

lEC 60601 cumpllmJento

09SCarg1a electrostática
Los suelos deben ser de madera,

f:6 kV por ,comacto
:l:6:kV por camanta o baldosas de cerámica. Si

¡(ESDI comacto los suelos están cubiertos con ¡materlal
IEC

I

61000-4-2 .:te kV por aire :f:8 kV por aire sintético, la humedad relativa debe ser al
manos del 30 %.

I :1:2kV para Ifneas delTransitorio eléctrico
rápido/ráfaga suministro eléctrico No

IEc161000-4-4
:1::1kV para lineas de corresponde

No corresponde

entrada y saliela
Sobrevo'ltaje f.1 kV linea a línea No

IEC!61000-4-S :1:2kV línea a tierra corresponde
No corresponde

I
<5 % de Uf

(bajada >95 % en Uf)

BSjaJs de Tensión,
durante 0,5 ciclOs

40 % de UT

lnterrupéionas ,cortas y (bajada del 60 % en U,)
variaciones de tensión durante 5 ciclos No No corresponde-en las lineas de entrada 70%deU1

corresponde
del suministro eléctrico (bajada del 30 % en U,)

lEC 61000-4-11 duranta 25 ciclos
<S%de UI

(bajada >95 % en UI)

durante 5 segundos
campo magnétlco de Los campos magnétlcos de frecuencia

la freCuencia de la de la corrIente deban estar a nivelas
corrionle (50/60 Hz) 3A/m 3A/m

caractarfsticos da un lUgar típico'en un,
amomo comercial u hospitalario típico.lEC 61000-4.8

ESTEBAN zonzoLl
~armaCél!tjCO. M.N. 15643

~Irector Técn!cQ • Apoderado
tryker Corporatlon Suco Arg.



~tencia de salida nominal
máxima de! ,¡ransml-sor
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Guía y declarac16n dellabrlcante: Inmunidad electromagnética

la sierra sagital sabo2 (REF 4408-000~OOO)esta dlsenada para su uso en 91enlorno afactromagnélico
especificado a continuación. El cliente o el usuario de la sierra sagital S3bo2 (REF 4408-000-000) deben

asegurarse de que se utilice en dfcho antorno.
Pro_de Nivel do pruoba Nivel de Emomo electromagnético, ,guia
Inmunldad lEC 60601 cumplimiento

Los equipos ponaHlas o mÓVIlesde comunicaciOn por
radiofrecuencia no deben utilizarse a una distancia Inferior a
la distancia de separación recomendada de cualquier pana

Radiofrecuencia 3Vrms do la .io"" sagital Sabo2 (REF 4408-000-lJ00), incluidos
conducida de 150 kHz a No corresponde tos cables. La distancia se calcula a partir de la ecuación

lEC 61000-4.6 80 MHz aplicable a la t'recuencla del transmisor.
Dlstan~a de separación recOmendada:

d=1 ,2'¡P do 80 MHz a 600 MHz
d=2,3'¡P do 800 MHz a 2,5 GHz

. donde P es la potencia de salida nominal máXima del
transmisor en vatios (W) da acuerdo con el fabricante de!

Radiofrecuencia 3 VIm transmisor y -el es la distancia de sapamclón recomendada

radiada da 80 MHz a 3Vjm
en metros (ro). Las intensJdades da campo procedentes de
transmlsorss de radiofrecuencia fijos, determinadas mediante

lEC 61000-4.:l 2,5 GHz un eSludio Gl9etromagnélico dellugar,a daban ser inferiores
al nivel de cumplimiento establecido para cada intervalo de
fr9CUencias.t' En las cercanias da los equipos marcados con

el siguiente simbOlo pueden producirse interferencias:

(Cr» (Radiación electromagnétlca no ionizante)
NOTA 1: A BO MHz y 600 MHz se aplica el mtervalo ÓélfrilcUi'IlCla SUpllfIOl".

NO'm 2: Estas pautas puadan no SQ!'aplicab19s Gn tod3S las' situac:tol'laS. b1 propagación el9clromagnGt'ica S9w nj(¡CUlda por la absorelón y la.
l'QIlQJdóndG I3tru:::WlU. objGros y pol'SOnas.
Olas S'lt¡msb'1d9s do campo Ó9 transmisorGs fijlJs. como las ~ac¡ones-baw de radiota~onos (mOvilQ1;9 inall1mbríCM) Y r.uliOl1an5m¡~OIllSmólllQs
tQm;¡5trQs. equij)l» d9 rndioo;filjona<los. difusoras ds radilo AM y FM, Y 9rnisoms do TV, 00 puaden p:BdecIJlle d& 'forma 19OOi::a con@(acmucl. Para
wntlar el antorno eklctromaglédoo debido a bs transmisoras d¡¡ radiofrecooncia ¡ijos. S¡¡ 0000 'clJnsldooir la posib11ldad de J9af1Z11run &S1lJdlo
"l9cll'Omagndtico da! k:lgar. Si la im'losidad c» e4mpo It*llda gn Q[ :lUgttl' ,;JI él ~~ MI utiliza la tilma saoltal SD.tKl2 {REF ..oa.Ooo.OOO} su¡JQrll
gll'liW Ó9 eumplimiMlIO de RF apflcable indicado antGriormenttl. 1llsjGllU .agital Sabo2 (REF -«OB-OOO-OOO¡debe obs9rvarsG para Vflfifk:ar si su
fum:ilonarTW3n!o ,es normal, Si ~ ObSlllVi1un tuncionami~nro ancmJll1."S poslblr¡ qUQdeban tomarsa O!mS m9dldas. como cambiar la o~!aciórl o la
I.lbicaciOn ÓQ la :SiQf1'3.ugiUl Sabo2 (REF -4409-000-000).
"En ,,1 mt9rYalo di¡ fAlC\lertCias de 150 kHz tl SOMHl. l:ls lntenstt:1l1de-s óe campo dIlben ser infQriorns a 3 V/m.

Distancias de separación recomendadas entre- los equipos portétll" y móvDes de comunicación por
radiolrncuoncla y la SJorra sagital SObo2 (REF 4408-000-000)

La sierra sagital sabo2 (REF 4408.000-000) astá diseflada para utilizarse en un entorno efaclromagnético -con
penurbacionas por radiofrecuencia radiada controfadas. El cliente >Oai usuario de la sierra sagital Sabo2

(REF 44Oa~OOO~OOO)puedan ayudar a prevenir las interferencias alectromagn~ticas sl mantienen una dIstancia
m[nlma entre los equipos portátiles o móviles de comunicación por radiofrecuencia (transmisores) y la sierra
sagttal sabo2 (REF 44OS-000~OOO) como se recomienda a continuación. de acuerdo con la potancia de salida

máXima -del equipo de comunicaciones.

Dlstancia de separación según la frecuencia del transmisor
m

W de 150 kHz a 80 MHz eJe 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
<>-1,2'¡P d=2,3'¡P

0,01 No corresponde 0.~2 0,23

0,1 No corresponde 0,38 0,73

1 No corresponda 1,2 2,3

10 No corresponda 3,8 7,3

100 No corresponde 12 23

f'ata tmm..11!sor9$con potencias d9 salida llOm~ máxima distintas a la3 9SpéCificadas aln91iotmQnt~.13 distrtJlcia do sgp-aractón d rncom9lldada en
mGlroS (mi poooo c:dcularsG Uliizando fa 9CUaClóncormspondíentG a la fw!;1W1cla del transmisor. don~ P ~ la polGncia Óii salida nominal máxima
del 'tml1smlsOf en vatios ¡.N) según elfabric:mtB del lrammisa,

NOTA 2: :Estas pautas puedoo no ser aplicables on melas las sl1uaciooos.la propagación elaC1romagné:lico. se w aflletlcta por la lIbsorción '! la
fQflaxión ~ 6StrL/CWras" O!ljalOs y P"Il'SCln:a.

EST~B, ,~ZO~ZOLl
Farmacéut:co • M.N. 156 3
Director Técnico - Apoder do
Stryker Corporation SUCo r9.
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Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

La s,1~rasagital Sabo (sabo Sagittal 5aw¡ {REF 4300.034.000) está indicada para su uso en el antOt'oo electromagnético
especlHcado a contlnuaclón_ El cUeme o el usuario de la sierra sagilal Sato {REF 4300-O34-000~ deberían sseglJfaIse de Quei esta se emplee en .dicho entorno.

Pnleb~deemIsiones Cumplimiento Entornoelectromagnético,guia
ErrllSlones de Grupo' la sierra sagital Sabo (AEF 4300-034-000) UtlHza energra da
rndlOfrecuencla radIofrecuencia solo pam su funcionamiento Jnteroo, Por lo tanto,. sus
CJsPR11 emlslonesde radiofrecuenciasonmuy bajasy noes probablequel prodlll,can interJerencias en los equIpos ,electrÓniCOS.cercanos.

Errllsiones de
mdlbtrecuencla,

Emisklhes armónicas
rEd ~OOO-3-2,

Fluctua-ciones de
tenslórtjemisiorres de

castalios
IEq 61000-3-3

Clase B

No oorresponde

No corresponde

la siena sagital Sabo (REF 4300-034-0001 es adecuada para utlllzarse en
todo. tipo de establecimientos. excluidos los establecimientos dl)fTlésticos y
lOSconectadas directamente a a red púbUca de suministro eléctrico de bajo
voltaje que suminIStraa los edif¡{;iOs utilizados para propósitos domésticos

I Guía y dec(aracion del fabricante: inmunidad electromagnetica
LS.'sierra sagital Sabe (REF 4300-034~OOO) está diseñada para su uso en el entorno electromagnético especificado a

contínml.dón, El cliente o ,el uStJarlode la sierra sagital Sabo (REF 4300-034-000) deberlan asegurarse tle -que esta se emptee en
1 dicho enmmo.

PrUeba de Inmunidad Nivel de prueba lEC 60601 Nlvol de Entorno electromagnético, gul'a
I cumpllmlemo

Descarga electrostática (ESO) :t6 kV de contacto :tGkV de cootacto los suelos deben ser de madera,
lEC 61000-4-2 ID kV al aire :tB kV al aire cemento o bakfosas da cerámica. Si

los suelos estan cublertos con material
slntétfco. la humedad relatlva debe ser

al menos del 30%.
Tmlls~orlo eléctrico rápidoj :t2 kV para lineas del No corresponde No corresponde

1 ráfaga sumirnstro eléctrico
J lEC 61000-4-4 :1:.1kV para lineas de entrada

y salida
1 SObrevoltaJe :1:.1kV linea a 'lfnea No corresponde No corresponde
lEC 61000-4-5 :t2 kV linea a tierra

B~jadas de tensión, <5% UT No corresponde No correspande
inte!'rupClones cortas y (bajada de >95% en UJ

variaciOnes:de tensión en las duranle 0.5 ciclos
lineas ~ entrada ,del suministro _U,eléctrico

EC 61000.-4"11 {bajada 00160% en Uf)
durante ti ciclos

70%UT
(bajada 00130% en UJ
durante :25 ciclos,

I <5% Ur

I
(bajada de >95% en UJ
durante 6 segundos

campo rhagnéliro da frecuencia 3Afm 3 "1m Los campos magnéticos de frecuencia
de la1C{lmente (s<l/GOHz) de la corriente deben estar a niveles

1 lEC 61000-4-8 caraeteristicos de un lugar t¡pico en un
'1 entomo comercial u hospitalario,

NOTA:Ut es el voltaje de la red eléctrica de corriente alterna antes de la aplicación ooJnivel de prueba.

ESTEBAN ZO!l?:OU
Farmacóutico. M.N. 1564
Director Técnico - Apodera
Stryker Corporation Suco Ar
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Guía y declaración del fabñcante: inmunidad electromagnética

Entorno electromagnético, gulaNlveJ de prueba
lEC 60601

Prueba de
inmunidad

~ $larra sagital sabo (REF 4300-054-000) está diseñada para su uso en el entorno electromagnético especlflcado a
continuación. El clienle o el usualio de la sferra sagital 8abo {REF 4300.034.000} deberfan asegurarse de que esra se emplee en

dicho entumo.

Nivel de
cumplimiento

Radio'frecueocia
conducida

lEC 61000-4-6

Radiofrecuencia
radiada

lEC 61000.4-3

3Vrms
De 150 kHz a BOMHz

3Vjm
De 80 MHz a 2.5 GHz

No corresponde

3Vlm
De BO MHz a 2,5 GHz:

Los equipos portátiles o móviles de comunicación por
radlofrecuencia no deben utilizarse a una distancia inferior a
la distancia de separaclon recomendada de cualquier parte
de la sierra sagital sabo (AEF 4300-034-000) (incluidos
los cables). La distancia se calcula a panlr de la ecuación

apncable a la frecuencia !tel transmisor.
D1stancla de ~paración recnmendada:

~'j.,2"¡P De BOMHz a 800 MHz
~2.,3"¡P De 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de salida nominal maxlma del
transmisor en vatios (WJ de acuerdo con el fabricante del
transmisor y d €s la distancia de separación recomendada
en merros (m). las lntensk:lades de campo procedentes de
transmisores de RF fijos, determinadas mediante un esturno
electromagnético del lugar,. deben ser Imenores al nivel de

cumpfimlento establecklo para cada intervalo de fracuencfas.~

En las cereanfas de los equipos marcados con el siguiente
simbOlo pueden pl'Oduclrse interterencJas:

«C>l»)I (Radlación eleCtromagnética no iontzame)
NOTA 1:A 80 MHz Y 800 MHz. se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2::Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. l.li propagación electromagnética se ve afectada por la
absordOn y la reflexión de estructuras. obJetos y persooas.
'OLasintensidades de campo de transmfsores fijos, como las estaciones-base de radioteléfonos (móviles e rna1ambricos~ y
radiotransmisores 'terrestres, equipos de radioaficfonados, clfusoras de radio AM y FM, Y emisoras de TV, no pueden predecirse de
forma te6rlca con exactitud. Para evakJar el entorno electromagnético debido a los transmL50ras de RF fljos, se debe considerar la
poSibilidad de realiZar un eswdkl electromagnético del ligar. Si la intensidad de campo medlda en- el ligar en el Que se utlUza la
sierra sagital sabo {REF 4300.034-000) supera el n/vej de cumpllmlenlo de RF aplicable indicado amarlormente, la sierra sagital
Sal:lO (REF 4300...fi34.000) debe observarse para vsrifiear si su funcionamiento es normal. Si se observa un funcioosmfento
anormal, es po.slble qlle deban tomarse otras medidas, como cambiar la orientación o la ubicación de la sierra sagital Sabo
(REF 4300-034-0001_

~n et in:telVaio de frecuencias de 150 !<Hz a 80 MHz, las Intensidades de- campo deben ser Inleriares a 3 Vlm.

Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles o móviles de comunicación.
por mdiofrecuencla y la sierra sagital Sabo (REF 4300-034-000)

la slerra sagital Sabo (REF 4300.034-(00) está dlseflada para utilizarse en un entorno electromagnético con penurbaclones por
rndio!recuencia radrada controladas. El cüente o el usuario de la sierra sagital Sabo {REF 4300-034-000) puede ayudar a prevenlr
las interferenclas .etectromagnéticas sI mantiene una distancia mfnima entre lOs equipos portátltes o móviles de comunicación por
rad¡ofr~cuencla (transmisores) y la sierra sagital Sabo (AEF 430.0-034.000) como se recomienda a contJnuación. de acuerno con

la pmencia de salida máxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida nominal

máxima del transmISor

W

Oistancla de separación según la frecuencia. del transmisor

m

0,01

0,1

t

10

100 Nocorresponde 12 23

Para transmisores con una potencia de 'salida nominal maxima distinta a las Indicadas más arriba, la distancia de separación
recomeru:lada d en metros {m) puede calcularse a 'Partir de la ecuacIón aplicable a la frecuencia del transmisor, dónde P es la
potenc~ de- salida nominal máxima del tmnsmisor en vatiGS (W), según el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz Y 800 MHz se apnea la distancia de separación dei ¡maMllo de frecuencia superior.
NOTA 2;' Estas pautas pU{lden no ser aplicables en Iooas las situaciones. La -propagacEón electromagnélica se ve afectada por la
absorción y :la reflexllln de 'estructuras, objetos y personas.

ESTEBAN ZOfEOLl
Farmacéutico. M.N. 1.5643.
Director Téc'1~cO- Apoderad
StrY.<sr Cg(¡;¡gr;o:ign $u~.Arg
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Guia y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

La plaza de mano unidad motriz inalámbrica 4 (REF 440S-000.000) está. indicada para ut1tizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuación. El cliente o 91 usuario da la plaza de- mano unidad motrÍZ

inalámbrica 4 (REF 4405-000-000) deben asegurarse de utilizarla en dicho emomo.
Prueba de

Cumplimiento Entomo a.Jectromagnéltco, guía
emisIones

Emisiones da Grupo 1 La pieza da mano unidad motriz inalámbrica 4
radíofrecuencia. (REF 440&-000-000) utiliza energla de radiofrecuencia solo

ClSPA 11 para su funclonamlemo interno. Por lo tanto. sus emisiones de
radiofrecuencfa son muy bajas y no as probable que produzcan

Interferencias en los equipos electrónicos cercanas.

EmiSJones de Clase B La pIeza de mano unidad matra. inalé.mbrica 4 (REF 4405.000-000)
radiofrecuencia es adecuada paJa utlliZarsa en todo tipo de establecimientos. que no

Emisiones No corr&sponda
sean los domésticos y los conectados directamente a la red pública

armónicas
de sumjnislro eléctrico de bajo voltale que abaslece a los edificios de

uso doméstico.
lEC 61o.o.Q.3.2

Fluctuaciones del No correspond9
voltaje/emisiones

de destellos

lEC 610.0.03-3

Entorno electromagnético, guia

Guia y declaración del tabricantQ: Inmunidad electromagnética

La pIeza de mano unidad motriz inalámbrica 4 (REF 4405.000.000) está indicada para utilizarse en el entorno
elocuomagnética específlcado a cominuaclón, El cliente o el usuario de la ,pieza de mano unidad motriz

ínalámbríca 4 (REF 4405-000.000) deben asegurarse de utUizarla en dicho entorno.

Niveldeprueba Nivelde
lEC60601 cumplimiento

Prueba de Inmunidad

Descarga electrostática
(ESO)

lEC 610.00.-4,2

::t6 kV por contacto
:t8 kV pO! aire

i6kV por
contacto

%6 kV por aire

Los suelos deben ser de madera,
comenlO o baldosas da ceramica. Si

fes suelos estan cubiertos con material
sintético. la humedad relativa debe ser al

menos del 30 %.

Transítorio eléCtriCo
rapidolrafaga
lEC 610.0.04-4

Sobrovoltaje
lEC 610.004-5

8ajada~ de lenslón,
Inumupciooes cortas y
variaciones de tensión

en tas líneas de entrada
del suministro eléctrico

lEC 116100.04-11

.1

:t2 kV para lineas del
suministro eléctrico

::t1 kV para líneas de
entrada y saficta

f:1 kV lín.ea a línea

:t2 kV I/nea a tiarra

<5 % da Uf (bajada >95 %
en Uf) durant& 0,5 oldos

40 % de U, (bajada. del 60 %
en Uf) durante 5 ciclos

70 % de U, (bajada 00130.%
en Ur) durante 25 clctos

<5 % de UT (bajada >95 %
en UT) durante 5 segundos

No
corrssponde

No
corresponde-

No
corresponde

No corresponde

No corresponde

No-corresponde

campo: magnético de
la frocuBncia de la

corrleme (50160 Hz)
lEC 610.004-8

,

3Alm 3A1m

Los campos magnéticos de frecuencia
da la corrlente deben estar a niveles

característicos de un rugar típico en un
emomo comercial u hospitalariO típico.

E TEBAN ZORZOL!
Farmacéutico ~M.N.1,~G

Director Técnic:;l ~Apodera o
Stryker Corpcmtion Suco A .



104'31
,

I

Guia y declaración del fabricante: Inmunidad electromagnética
la pieza de mano unidad moUlZ inalámbrica 4 (REF 4405.000.000) está indicada para utmzarse 9n &! entorno

eretuomagnétJco especificado a continuación. El cliente o el usuario de la pieza de mano unidad motriZ
inalámbrica 4 (REF 44O&.OO()'OOO'deben aseaurars9 da ulllizarla en dicho entorno,

Prueba de Nivel do prueba Nivel de Entorno electromagnético. gUla
lnmunldad IEC_Ol cumplimiento

Los equipos portátiles y móviles de comunicación por
radiofrecuencia no deben utITlzarsea Una distancia inferior

a la distancia de separación-recomendada de ninguna parte
RadiOfreCuencia 3Vrms de te pieza de mano unidad motriz inalámbrica 4 (REF 4405-

conducida óe 150 kHz a No corresponde 000-000), Incluidos los cabras. La cUstancíase calcula a

lEC 61000.4.6 80 MHZ
partir de la ecuación aplicable a la.frecuencia del transmisor.

DIstancia de separacron recomendada:
d=1 ,2'¡P da 80 MHz a BOOMHz

d=2,3'¡P de 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de saJidanominal máXima del
transmJsor en vatios (W) da acuerdo con el tabrícanta del

Radiofrecuencia 3 V/m transmisor y d es la diStancia do separación recomendada
radiada deBO MHza 3 V/m en metros (m). Las intensidades de campo procedentes de

lEC 61000-4-3 2,5 GHz
transmisores de radiofrecuencia fijos, determinadas mediante

I un estucnoelectromagnético dellugar.~ deben ser inferiores
al nivel de cumplimiento establecido :para cada Intervalo de

frecuencías.b En las cercanías de Josequipos marcados con
el siguloots símbolo pueden producirse ,interferencias:

'1 (Ci») (Radiación electromagnética no lonizame)
N01i\ 1; A 80 MHz 'J 800 MHz: se aplICa el Il'rteMIo dlllrel:tJeooa supgnor.
HOlA 2: Estas pautas p¡.mkm no U1f aplicables en lod!ls tas sffiJllcionss. La propagaciM 91QCtromagoolica se va awt:tada por la abscrciM 'i la
«lf10iOn dQ iOStllXMas, objgtos y Jl'lfSoOnaS,

"!...as ,ínteonsid:ad9sd9 campa dg transmlsofQs fijos. como laS"9StaCioMls-b.zu:e d9 mdialellafooos (moviill/;s .., tnaiambfioos) y radíotmnsmiSOf9S" rrnYi~
lefl"9stres, DQui¡JMde radiOllfId()nad~. dilusoms: d9 radio AM y FM. Y emisoms de TV, 00 poodan predecirse d& forma teórica can exaetWlud.PaJa
gvalUI! el EinlOmo electromagnético d¡;,bido filos nansmisOTBs de ,radjo!rGCoon~a lijos.. se debe eoosiderar la posibilidad de rBaliZ!lf un G5tUdio
eklctfDmagflBUro tWt klgar. Si la irtlQnsldad d9 -campe. moldida Qn Illlugar llJ1 el que SIl!utiliza la piaz8 d9 mano ooidal:l mlJlTiz:iMlamooca 4
CHEF #05-000-000) lSl/illlra £Irrtl\I'Ql(kl cump'liml91110 00 RF ap:~cable indk:t!do anlsriormOlme, la pieza ~ mano Unidad motriz llalambrica 4-
(iREF 4405- 000- 000) 0000 ob$GrvarsD para yarificar si su tWII:;iotlarrúanto " normal. Si !9 obsma tm fu!1ciooamioJ1lo anormal eS" posibl& que deban
tomarS9 otras medidas,. comu cambia! la orieMacrnn o la libicacion de la pieza de mano unídarl mOOiz ma1ambJíCa 4 {A£f 4405-000-000).

lEn 91 mtQfV&1o d9 frncuartCtas dg 150 kHz l!. 80 MHz. ~s intensidades dé campo dgbon SM infeoor9s a 3 Vlm,

Petenera de salrda nominal
máXima del transmisor

DJstanclas de separación recomendadas entra los equipos portátiles o móviles de comunicación por
radiotrncuencla y la pieza de mano unidad motriz lnalflmbrrca 4 (REF 4405-000-000)

La pieza de mano unidad motriz inalámbrica 4 {REF 4405.000-.000} está dlselíada para utllizarse en un entorno
el,ectromagnétJcocon perturbaciones por radiofrecuencia radiada controladas. El cUente o sI usuario da la

pieza de mano unidad matra inalámbrica 4 (REF 4405.00o-0aO) pueden ayudar a prwenl( las intelfaroncias
electromagnéticas si mantienen una distancia mínima entre los equipos portátiles y mÓVilesde comunicación por
mdlofmcuancia (transmisores), y la pieza de mano unidad motriz inalámbrIca 4 (REF 440S.00o-000), tal como se

recomienda a continuación, de acuerdo con la potencia de salida máXIma del equipo de comunicaciones.

Distancia de separación según ~ frecuencia del transmisor
m

W óe 150 kHZ a 80 MHz óe 80 MHz a 800 MHZ da 800 MHz a 2,5 GHz
d=l,2'¡P d=2,3'¡P

0,01 No corresponde 0,12 0,23

0,1 No corresponde 0,38 0,73

1 No ,corresponde 1,2 2,3

10 No ,corresponda 3,8 7,3

100 No corresponde 12 23

ESTEBt. ZG;lZO I
Farmacé:Jtico ~ M.N. 1::i

Director Técnico ~Apod rado
Stry\l;Qr Ccrpcratlcn $uC Arg.
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Para lJlln:smi$«9S COI'!'polllnda~ dé salkla oominal maxima ~imas a las espGÓficadas antS1iol"ffill'Me, la distancia de stJparacion d rGcomoodada fin
metros [m) pued& clllclil~ uíilízJtII1IJ la Qcuadon COO"QSPrOrldiGr;tQa la troclnflCia ÓQ~transmisor. dDndP P ~S la potllflcia dé ssJfda nominal maxima
dal transmisor en Yalios (W) segilll 91labticanlo dQl tnmsmisOf.

"NOD. 1: A SO MHz Y 800 MHz SQ aplica la disl'aooia ~ :sQparaciOl1 d91 in.l91VA10 d9 frtlCti9nda s-werior,

NOa 2: Estas paUlas ~ no s.ar aplicabRis en todas IIlS situaciones.. La propagaciOn 9Ioct!llrnaonll~ca SOlYQ af9r:tada por la absorcion y la
T9fjsxkln de Mu'ucturas;, obj;103 y ;p,¡¡rsooas..
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lfmites de temperatura:

Condicio,nes ambientales:

1V40•C
-20'c4

W7S%
%

10 %

f510SkPa
<)."

SOkPa

W7S%
%

30%

1V27•C
10.c4

Funcionamiento

Ó106kPa

P7OkP.

Limites da humedad:

I

I

Limites tle presión
atmosférica:

CONDICIONES AMBIENTALES

Para prolongar la duración y garantizar el rendimiento y la seguridad de este equipÓ, se

recornierda usar el material de embalaje original para almacenar o transportar este equipo,

!

RECICLAJE Y ELIMINACiÓN

ADVERTENCIAS:

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN

PRECAUCiÓN: Almacene SIEMPRE el equipo

durante toda su vida útil.

en las condiciones de entorno especificadas
, !

I !,
I
I

1,

• Siga SIEMPRE las normativas locales vigentes relativas a la manipulación y eliminación seguras

de objetos cortopunzantes.

• Siga SIEMPRE las normativas locales vigentes relativas a los residuos biopeligrosos para

manipular y eliminar de forma segura los residuos quirúrgicos. '1

• Siga SIEMPRE las recomendaciones y normativas locales vigentes que rigen la proteccióh del

medioambiente y los riesgos asociados al reciclaje o la eliminación del equipo al final de su vida
I 11

útil. I

• Descontamine SIEMPRE un paquete de baterias expuesto a material infeccioso antes de

enviarlo a un centro de tratamiento de residuos.

INSTRUCCIONES

ADVERTENCIAS:

• NO intente insertar ni retirar ningún accesorio de corte ni ningún acoplamiento mientras la pieza

de mano esté funcionando. Si se hace caso omiso de esta instrucción, el personal de qUirJfano

pod~iaresultar lesionado. I
• NO someta la hoja a presiones excesivas doblándola o haciendo palanca con ella. El exceso de

presión' puede doblar o fracturar la hoja y provocar daños en los tejidos y/o pérdida del c6ntr

EST~ .' ~ ::lZOLl
Farmscéutic MrN' 15643

Direclor Téc o - Apoderado
Stryksr (;,:¡;;¡r'p0ratio _3uC', Arg.



resultar lesionados.
• Antes de utilizar la pieza de mano, tire suavemente de la hoja para asegurarse de que está bien

fijada. Si se hace caso omiso de esta instrucción, el paciente o el personal de quirófano podrlan

~ubr~s~n~~. I
• Antes de utilizar la pieza de mano, gire suavemente el soporte de la hoja para asegurarse delque

está bien asentada (no debe girar y debe estar totalmente encajada). Si se hace caso omiso de

esta instrucción, la pieza de mano podria emitir demasiada vibración o demasiado ruido, y el

paciente o el personal de quirófano podrían resultar lesionados.

NOTA: Accione el acoplamiento de sierra sagital con el gatillo inferior exclusivamente. Se pierde

eficacia de corte si se aprietan ambos gatillos para accionar este acoplamiento en el mOdb de

oscilación.

Carga de la batería

Cargue las baterias no estériles en un cargador Sistema 4 o 5 de Stryker configurado con el

módulo de carga REF 4110-426-000. O bien, cargue las baterias no estériles en un carJador

Sistema 6 de Stryker configurado con el módulo de carga (6110-426-000).

• Consulte las instrucciones suministradas con el cargador para más detalles.

• Cargue las baterías no estériles a temperatura ambiente normal, aproximadamente entre 18 y

24°C.

Tiempo de carga: aproximadamente de 5 a 45 minutos.

Para instalar una hoja .

ADVERTENCIA: Gire SIEMPRE el gatillo a ia posición del modo de seguridad antes de in~talar

una hoja.
1. Inserte una hoja en el hueco del soporte de la hoja.

2. Presione por completo ~l botón de bloqueo de la hoja y deslice esta hasta el centro del solo

de la hoja.

EST:E!,'~~Jl6~:: LI
Farmélc~u¡ico ~M.N. 5G43
Director -:"6cn!co - Apo erado
Stry:ter Corporatlon S . Arg.



'10437

PRECAUCiÓN: La hoja puede instalarse de manera segura en cinco posiciones de ángul
l
de

corte posibles. Instale SIEMPRE la hoja en una de las cinco posiciones mostradas. Si se hace

caso omiso de esta instrucción, la hoja puede golpear la pieza de mano durantb el

funcionamiento.

3. Suelte el botón y gire la hoja hasta que encaje en el iugar deseado. Si es necesario, presione

de nuevo el botón para recolocar la hoja.

4. Tire suavemente de la hoja para asegurarse que esté firmemente bloqueada en la pieza de

mano. I
5. Para colocar el soporte de la hoja en el ángulo deseado, tire hacia fuera y gire el soporte ~asta

que ,encajecon un chasquido en la posición deseada.

NOTA: El soporte de la hoja puede bloquearse en ocho posibles posiciones de ángulo de corte.

Para retirar una hoja

Apriete el botón y retire la hoja del soporte de la hoja.

ES;=B,~~J¡:f.l:'1~(JI
~armacéulfco • M,N. 15 43
DIrector T{¡~n¡co ~Apode ado
Stryker Corporallon Suco rg.
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Para instalar un paquete de baterías

ADVERTENCIA: Gire SIEMPRE el gatillo a la posición del modo de seguridad antes de instalar un

paquete de baterías.

NOTA: Consulte las especificaciones y las instrucciones de carga en las instrucciones de uso

suministradas con el paquete de baterias o el cargador de baterías.

1. Deslice un paquete de baterías totalmente cargado en la pieza de mano, hasta que el paquete

de baterías encaje con un chasquido en la posición adecuada.

2. Tire s.uavemente del paquete de baterias para asegurarse de que el paquete de baterías1iestá

firmemente bloqueado en la pieza de mano.

3. Compruebe el funcionamiento de la pieza de mano girando el gatillo hasta la posición del modo

de funcionamiento y, a continuación, apretando el gatillo.

Para poner en funcionamiento la pieza de mano

ADVERTENCIAS:

o Gire SIEMPRE el gatillo hasta la posición del modo de seguridad cuando la pieza de mano!esté

inactiva o cuando pase la pieza de mano a otra persona. . • I
o Antes de utilizar la pieza de mano, tire SIEMPRE suavemente de la hoja para comproba~ que

esté firmemente bloqueada en la pieza de mano.

o Antes de utilizar la pieza de mano, intente SIEMPRE girar suavemente el soporte de la hoja para

comprobar que esté firmemente bloqueado en su sitio.

o Haga funcionar el equipo SIEMPRE dentro de las condiciones de entorno especificadas.

Consulte el apartado Especificaciones. I
o Siga SIEMPRE el ciclo de servicio recomendado para evitar el sobrecalentamiento del equipp.

Consulte el apartado Especificaciones. .1 .
o NO someta la hoja a presiones excesivas doblándola o haciendo palanca con ella. Una presión

excesiva puede doblar o fracturar la hoja y producir daños en los tejidos, pérdida de control t~ctil o

la expulsión ~e fragmentos de la hoja a gran velocidad. I
PRECAUCION: Si experimenta pérdida de potencia al utilizar la pieza de mano, sus: uya

SIEMPRE el paquete de baterías por un paquete de baterías totalmente cargado. De lo co t ario,

se podría dañar o descargar el paquete de baterías y reducir su vida útil. I



1. Gire el gatillo a la posición del modo de funcionamiento.

2. Apriete el gatillo sensible a la presión para trabajar con velocidad variable.

Para extraer el paquete de baterías

ADVERTENCIA: Gire SIEMPRE el gatillo a la posición del modo de seguridad antes de retir¡¡r el

paquete de baterias. . l
Puls~ el seguro de la bateria y deslice el paquete de baterías para extraerlo de la pieza de ma o.

Para retirar la hoja

ADVERTENCIA: Gire SIEMPRE el gatillo a la posición del modo de seguridad antes d.e reti :ar la

hoja.

Pre~ione por completo el botón de bloqueo de la hoja y retire la hoja de la pieza de mano.

Para instalar un accesorio

ADVERTENCIA: Debe cerrar manualmente las mordazas del portabrocas para fijar el acce orio.
, I

Si se aCciona la pieza de mano para cerrar automáticamente las mordazas sobre el accesorio, el

usuario podria resultar lesionado. j
Por/abrocas sin llave

1, Para abrir el portabrocas, sostenga el acoplamiento por el anillo ranurado con una mano gire

el anillo de retención con la otra.

2. Inserte el accesorio de corte y asegúrese de que esté centrado en las mordazas.

3. Cierre las mordazas sujetando el anillo de retención y girando el anillo ranurado hasta, que

quede apretado, . I
4. Tire suavemente del accesorio de corte para comprobar que ha quedado fijado correctame te.

5. Verifique visualmente que el accesorio de corte esté centrado en las mordazas.

6. Instale el acoplamiento en la pieza de mano.

.0)r:, /::\1 ZO!l. .OL!
Farmac' ut:co. M.N. 15643
Director T ócr:rco . Ap derado
Stryker Ccrporation S c. Arg.
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Portabrocas con llave

1. Utilice la llave para abrir el portabrocas.

2. Introduzca el accesorio en el centro del porta brocas.

3. Cierre el porta brocas con la llave.

4. Inspeccione visualmente el accesorio para asegurarse de que esté centrado en el

porta brocas.

5. Antes' de utilizar la pieza de mano, tire suavemente del accesorio para comprobar que está bien

sujeto.

Para retirar un accesorio

Portabrocas sin llave

1. Sostenga el anillo ranurado con una mano y gire el anillo de retención con la otra para abrir el

portabrc¡cas.

2. Retire el accesorio.

Portabrocas con llave

1. Utilice la llave para abrir el portabrocas.

2. Retire el accesorio.

Para insertar un alambre o un clavo

1. Cargue el alambre o el clavo en la punta del introductor o en la tapa trasera de la pieza de

mano.

2. Desplace el interruptor de seguridad fuera de la posición de seguridad.

3. Apriete la palanca de control de avance del alambre contra el instrumento para mantener

expuesta la longitud de alambre que desee en el extremo distal del instrumento.

4. Sostenga el alambre o el clavo contra 'el hueso y, á continuación, apriete el gatillo para

introducir el alambre o el clavo.

5. Para obtener más alambre para su inserción, libere la palanca de control de avance del alambre

y aparte el instrumento. A continuación, apriete la palanca de control de avance del alambrJ y el

gatillo para introducir más alambre.

Para retirar un alambre o un clavo .' I
1. Coloque la punta del introductor sobre el extremo libre del alambre o del clavo y, a continuación,

haga avanzar el introductor todo lo que se pueda.

2. Apriete la palanca de control para sujetar el alambre o el clavo.

3. Apriete el gatillo de la pieza de mano y tire de la pieza de mano y del alambre o del clav

separarlos del hueso.

fe... r"•.•"' •. :, Za,'EOL
Farmacéutico. M .
Director Técnico. AN. 156 3
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NOTA: Para extraer clavos con rosca, apriete la palanca de control de avance del alambre y, a

continuación, pulse el gatillo de retroceso.

Para instalar un acoplamiento y un accesorio

ADVERTENCIAS:

• Deslicé SIEMPRE el interruptor de funciones hasta la posición del modo de seguridad antes de

instalar un acoplamiento o un accesorio .

• Use SIEMPRE acoplamientos aprobados por Stryker con dos ranuras en forma de J. Los

acoplamientos más antiguos que solo cuentan con una ranura en forma de J no pueden insta arse

de forma segura en la pieza de mano.

CORRECTO INCORRECTO

1. Introduzca un acoplamiento en la pieza de mano hasta que el acoplamiento encaje con un

chasquido en la posición adecuada.

2. Tire suavemente del acoplamiento para asegurarse de que el acoplamiento está firme ente

bloqueado en la pieza de mano.

3. Instale un alambre, clavo, herramienta o accesorio de corte según sea necesario. Consulte las

instrucciones de uso suministradas con el acoplamiento. I
I

Para retirar el acoplamiento y el accesorio I
ADVERTENCIA: Deslice SIEMPRE el interruptor de funciones hasta la posición del modo de

seguridad antes de retirar el acoplamiento o el accesorio.

1. Retire el alambre, clavo, herramienta o accesorio de corte según sea necesario.

instrucciones de uso suministradas con el acoplamiento.

2., Pulse el botón de liberación y retire el acoplamiento de la pieza de mano.

EG:-~J.p.pJ z():?zJu
~ar:nfl.:;'..:ntj::o -M.N 1 •.•.
Director ¡"écnico ~ . 643
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.1

CONSIDERACIONES ESPECIALES PARA LA LIMPIEZA

Saque y gire ligeramente el soporte de la hoja para dejar al descubierto el área de la supeificie

adicional de alrededor del soporte. Utilice un cepillo de cerdas rigidas no metálicas para retirar los

residuos del área de la superficie al descubierto.

Limpieza

ADVERTENCIA: NO sumerja ni esterilice esta bateria.

1. Retire la batería no estéril del equipo protector de bateria.

2. Inspeccione la bateria no estéril para comprobar si presenta grietas o daños.

Recicle o deseche la batería si muestra señales de daño.

3. Limpie la batería no estéril con un paño limpio y seco.

Equipo de procesamiento

Para procesar dispositivos siguiendo las instrucciones de este manual es necesario utilizar el

equipo siguiente:

• Equipo de protección personal recomendado por el fabricante del detergente

• Agua tibia, filtrada o desionizada (consulte el apartado Agua)

• Detergentes preparados especialmente formulados (consulte el apartado Detergentes)

• Paños absorbentes

• Paño suave sin pelusa

• Jeringa

• Cepillos de cerdas sintéticas, no abrasivas, suaves y flexibles

• Lavador-desinfectador

• Detergentes y productos de enjuague necesarios para el lavadordesinfectador

• Aire comprimido de calidad médica, < 140 kPa

• Horno

• Envoltorio para esterilización, de grado 500 o superior

• Indicadores quimicos

• Esterilizador

FE. J..~, ~ ltJ~.:,9 I
.arm",C,;-ut;J. M,N. 1543
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Agua

ADVERTENCIA: Utilice agua filtrada para diluir los detergentes y para enjuagar el equipo. Los

residuos minerales de las aguas duras pueden manchar el equIpo, y/o impedir la limpieza y

descontkm Inación eficaces. 1
PRECAUCiÓN: El agua de mala calidad puede afectar negativamente a la duración dios

dispositivos médicos. Siga SIEMPRE los requisitos de calidad del agua. I .
Para la limpieza manual se recomienda utilizar agua tibia con un rango de temperatura óptimo de

27 oCa 44 oC. El agua no debe superar los 60 oC y debe estar tibia al tacto.

Detergentes

ADVERTENCIAS:

• Para limpiar el equipo, utilice únicamente detergentes especificamente formulados., ,

• Lea, asimile y siga las indicaciones, instrucciones e información sobre seguridad que se incluyen

con el detergente para la correcta manipulación y uso del producto. I
• Prepare SIEMPRE la solución de detergente siguiendo las recomendaciones del fabricante.

Preste especial atención a la concentración empleada y a la dispersión total.

PRECAUCIONES:

• Para limpiar el equipo, se prefiere un detergente alcalino suave (neutro o con un pH de 10,5

como máximo). SI usa un lavador-desinfectador, consulte las instrucciones de uso sumlnlstnrl das

con el lavador-deslnfectador para seleccionar el detergente recomendado

• Utilice SIEMPRE un detergente adecuado para superficies de aluminiO, acero inoxidable,

plástico, caucho y titanio. I
NOTA: Stryker recomienda utilizar el detergente validado especificado (SI está disponible) para la

limpieza manual; no obstante, es posible que otros productos funcionen igual o mejo!. Es

necesario verificar los detergentes alternativos consultando la información proporcionada por el

proveedor del producto o mediante pruebas físicas.

Preparación para la limpieza

Lugar de uso (después de la cirugia)

PRECAUCIONES:

• NO utilice solución salina para humedecer o remojar el equipo antes de transportarlo al área de

procesamiento de descontaminación .

• Si se retrasa el transporte al área de procesamiento de descontaminación, cubra el equi con

un paño húmedo o rocielo con una espuma de prelimpieza tantas veces como sea neces riol para

mantener la humedad. La espuma de prelimpieza reduce al mlnimo el secado de la cieJad y

;r~e!'Ja:I:'fILl
a acéutico - 1.N. 15643
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facilita el proceso de descontaminación posterior. NO permita que la espuma de prelimpie a se

seque sobre el equipo.

1. Separe el equipo reutilizable de los residuos desechables.

2. Deseche los residuos en un contenedor adecuado; utilice un contenedor resistente a los

pinchazos para los objetos cortopunzantes. Consulte el apartado Eliminación y reciclaje.

3. Elimine la suciedad visible del equipo con paños absorbentes.

Transporte al área de procesamiento de descontaminación

ADVERTENCIA: Durante el transporte, preste especial atención a los bordes afilados y cort ntes

para evitar lesiones. I
PRECAUCiÓN: Evite daños mecánicos durante el transporte NO mezcle dispositivos pes~dos

con otros delicados. I
Limpie el equipo tan pronto como sea factible, normalmente en un plazo de dos horas, para evitar

repetir o prolongar los procedimientos de limpieza.

Limpieza

NOTA: Estas instrucciones de limpieza son adecuadas para piezas. de mano, acoplamientos,

paquetes de baterías, cables, pistolas de cemento, carcasas asépticas para baterías, cajJs de

esterilización y accesorios de corte no estériles de un solo uso (p. ej., alambres de KirSC~ner).

Para una correcta limpieza de la consola, consulte las instrucciones de uso suministradas cbn la

consola.

ADVERTENCIAS:

• Limpie el equipo, tal como se indica, antes de utilizarlo por primera vez y antes de cada uso.

Utilice los métodos de limpieza tal como se indica en estas instrucciones. Otros métodos de

limpieza puede impedirla esterilización adecuada del equipo. .1

• Antes de la limpieza, separe todos los componentes desmontables y todos los accesorios de

corte de un solo uso de las piezas de mano. J
Los componentes desmontables incluyen acoplamientos, paquetes de baterías y cables. Reti e las

baterías no estériles de las carcasas asépticas.

• Durante la limpieza, lleve puesto en todo momento el equipo de protección personal.

PRECAUCIONES:

• Manipule SIEMPRE el equipo con cuidado. NO deje caer el equipo.

• NO utilice disolventes, lubricantes ni otros productos quimicos, a menos que se especifi e lo

contrario.

• NO utilice equipo de limpieza ultrasónica.

,
,

.i
i
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• NO sumerja ningún equipo en liquido ni lo ponga a remojo. El equipo puede ponerse bajo ¡gua

corriente brevemente para asegurarse de que esté bien humedecido y en contacto con liquido

durante ;Ia articulación de las partes móviles. . . I
• NO permita que entre humedad ni Iiquidos en ningún enchufe o toma de corriente, ni en ninguna

abertura. La humedad o los Iiquidos pueden causar corrosión y dañar el equipo .

• NO permita que quede liquido dentro de los huecos de la carcasa aséptica .

• NO utilice limpiapipas ni torundas de algodón para limpiar las canulaciones o las entradas de los

conectores .

• NO doble las patillas del conector durante la limpieza .

• Cerciórese SIEMPRE de que la solución de detergente se haya enjuagado por compleio del

interior y el exterior"<jel equipo antes de secarlo. I
• La utilización de aire comprimido se recomienda solamente para secar el equipo.

NOTAS:

• Se deScriben dos métodos de limpieza: un método de limpieza manual y un método de limlilieza, I
automatizado. En ambos métodos de limpieza, es necesario eliminar toda la suciedad visible de

manera manual.' . .1
• La limpieza automática puede reducir la vida útil de los paquetes de baterías. Es preferible la

limpieza manual descrita en estas instrucciones.

Limpieza manual

1. Retire la tapa y las bandejas interiores de la base de la caja de esterilización.

2. Retire todos los dispositivos médicos sucios de las bandejas interiores y de la base. '1'

3. Retire las baterías no estériles de las carcasas asépticas. .

4. Elimine toda la suciedad visible del equipo con paños absorbentes o paños suaves sin pelusa

humedecicjos con la solución de detergente preparada. Los dispositivos pueden porlerse

breveménte bajo agua corriente o lavarse con una jeringa cargada con agua para eliminar más

fácilmente la suciedad visible.

5. Limpie a fondo el equipo .

• Utilice cepillos adecuados y la solución de detergente para limpiar todas las superficies. Preste

especial atención a las superficies rugosas, los intersticios y las zonas de difícil acceso en laJ que

resulte dificil eliminar la suciedad con el cepillado. I
• Utilice cepillos suaves de los diámetros adecuados para limpiar loda la longitud de pada

canulaclón. Para las canulaciones ciegas, emplee una suave presión y no empuje más el cepillo

cuando perciba resistenCia. I
• Utilice una Jeringa cargada con la solución de detergente para lavar las zonas de difícil acceso

• Accione todas las piezas móviles para limpiar las superficies ocultas. Accione tOdO~

mecanismos de soporte, sujeción y cierre de las cajas, las tapas y las bandejas interiores.
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Limpieza automatizada

1. Realiye todos los pasos de la limpieza manual.

PRECAUCiÓN: La limpieza automática puede reducir la vida útil de los paquetes de bateria . Se

prefiere la limpieza manual. Consulte el apartado Limpieza manual.

NOTA: Después de la limpieza manual, puede omitirse el paso de secado.

ADVERTENCIAS:

o Cargue SIEMPRE el equipo cuidadosamente, para impedir movimientos que pudieran inhi ir la

adecuada limpieza durante el ciclo automatizado del lavador-desinfectador. 1

o Para sujetar el equipo en el lavador-desinfectador, solo pueden usarse bandejas interiores (insert

trays) de Sistema 7, de Unidad motriz inalámbrica 4 y de. Todas las demás bandejas interiofes y

cajas de esterilización solo son para uso en el proceso de esterilización y deben lavarsJ por

w~rn~ I
o Separe SIEMPRE los componentes de la bandeja de esterilización antes de cargarla en el

lavador-desinfectador. Cargue de manera independiente cada componente de bandeja. I
o Compruebe SIEMPRE las distancias de separación en el lavador-desinfectador automatizado

para evitar que la vara del pulverizador golpee al equipo. I
2. Cargue el equipo en el lavador-desinfectador en una bandeja interior adecuada (consulte la

sección Equipo de procesamiento), una cesta de alambre u otro soporte compatible con el

lavador-desinfectador.

o Evite el contacto entre los componentes.

o Si es posible, oriente el equipo verticalmente para facilitar el drenaje. También es aceptable

colocar el equipo en posición horizontal.

o Coloque las partes móviles en la posición abierta.

o Si es posible, oriente los paquetes de baterias sobre sus laterales, con los cierres de la bateria

w~~~oh~a~o I
PRECAUCION:.NO permita que los contactos de la batería toquen la cesta de alambre ni ningún

objeto de metal dentro de la cesta. De lo contrario, se puede provocar un cortocircuito ~n el

paquete de baterias. j
PRECAUCIONES:

o NO utilice ningún tipo de lubricante en el lavador-desinfectador automatizado. La lubricaci n no

es necesaria y puede dejar residuos en el equipo después de la limpieza. I
o SIEMPRE seleccione el ajuste de presión de rociado más bajo posible al limpiar paquetes de

I
baterías en un lavador-desinfectador. Utilice un ajuste de impacto suave o bajo para evitar daños.

o NO utilice la fase de secado al limpiar paquetes de baterias en un lavador-desinfeclad

automático. El uso de la fase de secado acortará la vida del paquete de baterías. Los dispositi os

I
•• '"11'l~'9LI,~.~.....' ..•
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que reqteren una fase de secado deberán procesarse de manera independie'nte de los paq etes

I lde bateraS. .
3. Active el lavador-desinfectador. Utilice los parámetros de fase validados siguientes s gún

I
corre:I

da
:

I

EnjuJgue
Dete~gente

preVio
2 a 4 minutos <21 "C preparado

I
(opcional)

LavJdO
Detergente

enzimático
2 a 4 minutos De 43 'C a 66 'C enzimático

I preparado

Lavado 2 a 4 minutos De 60'C a 82'C Detergente
preparado

Enjuague 2 a 4 minutos De 43 'C a 82 'C -

Secado' 15 minutos - -

"NO utili6ela fase de secadoparapaquetesde balerias.
4. Desdargue el lavador-desinfeCtador y compruebe visualmente que no queden restos de

sucieda6 o solución de detergente en el equipo. I
SI quedbn restos de suciedad o solución de detergente, repita el procedimiento de limpieza con

una SOI¿ciónde detergente nueva. J
5. Deje :escurrir el equipo sobre paños absorbente\'. SI es posible, onente el equipo vertical ente

para fadilitar el drenaje. 1
I •

PRECAUCION: NO seque los paquetes de baterias en horno. Se recomienda secar los cont ctos

de las bbterias con aire comprimido. 1
cualqui~r humedad residual después de la limpieza puede derivar en la oxidación dios

contact¿s. '1
6. seqJe el equipo con un paño suave sin pelusa, con aire comprimido de calidad médica o

calenta~do el equipo en un horno a menos de 110°C. I
7. Después de la limpieza automática, inspeccione y cargue los paquetes de batería como sea

necesario. Consulte las instrucciones de uso suministradas con el paquete de baterias.

8. Después de la limpieza automatizada, examine inmediatamente el equipo

Inspec~ión

ADVER,TENCIAS:

E ,::!l!,.J e~zoLl
Farm<:lcéL!tic ~ M.N. 1.-3 .3
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• Solamente las personas formadas y con experiencia en el mantenim iento de dispositivos

médicos reutilizables deberían inspeccionar y comprobar este equipo .

• Realice la inspección y comprobación recomendadas según se indica en estas instrucciones .

• NO esterilice ningún equipo si observa daños o no se cumplen los criterios de inspección .

• NO desmonte, no modifique ni repare este equipo a menos que se especifique lo contrario.

NOTAS:

• La vida útil de este equipo depende de varios factores, incluidos, entre otros, el méto1doy

la duración de cada uso y la manipulación del equipo entre sus usos. .

• El mejor método para determinar la vida útil de servicio del equipo es realizar comprobaciones

funcionales e inspecciones sistemáticas y cuidadosas.

Inspección visual y funcional

Inspeccione visualmente y compruebe todo el equipo antes de la esterilización.

Preste especial atención a lo siguiente:

• Lugares donde pueda quedar atrapada la suciedad, como superficies unidas entre sí, bisagras y

vástagos

• Huecos tales como orificios y canulaciones

• Zonas 'en las que la suciedad pueda resultar comprimida contra el equipo

Lubricación

ADVERTENCIA: NO lubrique las piezas de mano, a menos que se indique expresamente Las

piezas de mano están lubricadas permanentemente. Una lubricación adicional puede hace) que

las piezas de mano se calienten en exceso o p.ierdan liquido en la zona quirúrgica.

Preparación para la esterilización

ADVERTENCIAS:

• Utilice SIEMPRE un indicador quimico dentro de cada carga de esterilización para asegurarse de

que se alcanzan las condiciones de esterilización adecuadas en cuanto a tiempo, temperatLra y

vapor o peróxido de hidrógeno saturados. .1

• Antes de la esterilización, separe todos los componentes desmontables y retire' todos los

accesorios de corte de un soio uso de las piezas de mano. Los componentes desmontII bies

incluyen acoplamientos, paquetes de baterías y cables.

PRECAUCiÓN: Asegúrese SIEMPRE de que el equipo esté limpio y completamente seco ntes

de esterilizarlo.

1. Cargue el equipo en una bandeja de esterilización adecuada.

Consulte el apartado Equipo de procesamiento.

2. Coloque un indicador quimico en una esquina de la bandeja interior.

e~f~:"¡.\!I)~~~~LI
Farm~cfwí.!co • M,N, 15043
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Envasado
I

ADVERTENCIA: Utilice SIEMPRE un envoltorio para esterilización nuevo para envolver el equipo

No reutilice el envoltorio para esterilización. 1
1. Coloque las bandejas interiores cargadas con dispositivos en ia base de la ca] de

esterilización.

2. Instale la tapa de la caja de esterilización y eche los cierres para fijar la tapa a la base.

3. Envuelva el equipo utilizando un envoltorio para esterilización adecuado para el equipo (por

ejemplo, de grado 500 o superior) antes del procesamiento estéril.

NOTA: El material de envasado mantendrá la esterilidad del equipo después de la exposición.

Apilamiento y restricciones,
ADVERTENCIAS:

, , .

• NO apile varias cajas de esterilización durante el proceso de esterilización. Apilar varias ¡:ajas

puede dañar la barrera estéril proporcionada por el envoltorio para esterilización .

• Apile SIEMPRE las cajas no estériles de un modo seguro .

• NO apile cajas envueltas ni sin envoltura durante. el transporte.

Esterilización

ADVERTENCIAS:

• Esterilice el equipo, tal como se indica, antes de utilizarlo por primera vez y antes de cada u~o.
I

• Utilice los métodos de esterilización tal como se indica en estas instrucciones. El uso de btros

métodos de esterilización puede impedir la adecuada esterilización del equipo y/o dañar el eqLiPo .

• UtilicJ los tiempos de secado recomendados para evitar que se acumule humedad dentrb del

equiPo' :La humedad puede impedir una esterilización adecuada o causar daños en el equiPo.1

• Después de la esterilización, deje que el equipo se enfrie a temperatura ambiente antes de

utilizarlo. Si no se sigue esta advertencia, se podrían producir quemaduras o causar daños ~n el

equipo.

PRECAUCIONES:

• Esterilice sólo los tipos de dispositivo recomendados dentro de la caja de esterilización .

• Antes de la esterilización, retire las baterías no estériles de las carcasas asépticas. NO esterilice

las baterías no estériles I
• Asegúrese SIEMPRE de que .Ia tapa de la carcasa aséptica permanezca abierta durante la

esteriliZación .

• N6 e~terilice un paquete de baterías si tiene daños aparentes (grietas u otros daños) .

• NÓ esterilice la consola.

NOTAS:

",,=,,"'.' Ofl::OLl
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• St~ykér ha validado varios ciclos de esterilización para la esterilización de este equipo. Sin

embargo, el diseño y el rendimiento del esterilizador púeden afectar a la eficacia del proceso'
l
Los

centros sanitarios deben verificar el proceso utilizado, con el equipo que se utiliza y los operadores

que procesan habitualmente el equipo. I
• La responsabilidad final de la verificación de las técnicas de esterilización recae directamente en

el hospital. Para garantizar la eficacia del procesamiento hospitalario, se deben verificar tOdar los

ciclos y métodos para los distintos métodos de envoltura, cámaras de esterilización y

configuraciones de carga. I
• Si se descubren bandejas o equipos húmedos después de la esterilización, puede quel sea

nec~sario realizar un cambio en la configuración de carga del producto o un tiempo de secado

más prolongado.

Piezas de mano y acoplamientos

Esterilización con vapor

Utilice uno de los siguientes ciclos de esterilización con vapor validados:

Método de
envoltura Ciclo

Temperatura
de

esterilización

llempo de
exposición

mínimo

llempo
desecado
mínimo

,

Eliminación 132'C 4 minutos 30 minutos"
Con doble dinámicadeenvoliura aire (prevacio) 134'C 3 minutos' 30 minutos"

Eliminación 132.C 4 minutos 30 minutos
Envaserigido dinámicadeAesculap aire (prevacio) 134.C 3 minutos' 30 minutos

-El tiempo de exposición mínimo puede ampliarse a 18 minutos.

Esterilización con vapor para uso inmediato

ADVERTENCIAS:

• NO coloque el equipo dentro de una bandeja interior, en una caja de esterilización ni en un

recipiente de esterilización para esterilización con vapor para uso inmediato. . I
• Una vez enfriado a temperatura ambiente, use SIEMPRE de inmediato el equipo que se haya

esterilizado mediante esterilización con vapor para uso inmediato. No se puede garantizar qle se

mantenga la.esterilidad de los equipos sin envoltura. I
PRECAUCION: Stryker no recomienda la esterilización con vapor para uso inmediato para ia

esterilización sistemática de dispositivos médicos.

~..~.':..;\~ze~teu
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La esterilización con vapor para uso inmediato únicamente debe utilizarse si los dispositivos

individuales precisan una esterilización y un uso inmediatos.

Utilice uno de los siguientes ciclos de esterilización con vapor validados:

Mélodode
envoltura Ciclo

Temperatura
de

esterilización

liempode
exposición
'minimo

Tiempo
de secado
mfnimo

Eliminación 132 'C 4 minutos
Sin tiempo de

dinámica secado

de aire Sin tiempo de
Sin envoltura (prevac[o) 134 'C 3 minutos secado

Gravedad 132 'C 10 minutos Sin tiempo de
secado

Esterilización con plasma gaseoso Sterrad

El et¡ui~o de Stryker compatible con los sistemas Sterrad se indica en la guia de esteriliz ción

Sterrad Sterility Guide. Siga las instrucciones de esteriiización proporcionadas por Stdrrad.

Póngase en contacto con su representante de Sterrad para obtener más información.

Esterilización con peróxido de hidrógeno vaporizado Steris

El equipo Stryker compatible con los sistemas Steris se indica en la Steris Device Compatibility

Matrix (tabla de compatibilidad de dispositivos Steris). I
Siga las instrucciones de esterilización proporcionadas por Steris. Póngase en contacto C~Jnel

representante de Steris para más información.

Paquetes de baterías

PRECAUCIONES:

• Si el esterilizador requiere un ajuste de tiempo de secado, utilice SIEMPRE el tiempo minimo

permitido por el esterilizador para los paquetes de baterías.

• NO deje los paquetes de baterías en un esterilizador caliente durante más tiempo del indi<tado,

ya que acortaría la vida del paquete de baterías. Si es posible, abra lá puerta del esterilizabor y

extraiga los paquetes de baterías al finalizar el ciclo para evitar la exposición prolongaba a

temperaturas elevadas.

• Si es necesario cargar después de la esterilización, espere SIEMPRE durante al menos una hora

a que lbs paquetes de baterías se enfríen.

• Seque los paquetes de baterías antes de colocarlos en el cargador.

Esterilización con plasma gaseoso Sterrad

~e,_~?f¡.~~~:t6~L{~L1
Far - :.~::'uí::::O• í'~l.I\l.15643
Direc' r -(écnlc:J - Ap derado
Stryk r C::rp:m:í.lon c. Arg.
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El equipo de Stryker compatible con los sistemas Sterrad se indica en la guia de esterilización

Sterrad i Sterility Guide. Sig;:¡ las instrucciones de esterilización proporcionadas por Ste~rad.

Póngase en contacto con su representante de Sterrad para obtener más información.

Esterilización con peróxido de hidrógeno vaporizado Steris

El equipo Stryker compatible con los sistemas Steris se indica en la Steris Device Compatlbility

Matrix (tabla de compatibilidad de dispositivos Steris). 1
Siga las instrucciones de esterilización proporcionadas por Steris. Póngase en contacto c, n el

representante de Steris para más información.

Esterilización con vapor

Utilice uno de los siguientes ciclos de esterilización con vapor validados:

¡

Método
de

envoltura Ciclo

Temperatura
de

esterilización

llempode
exposición
minlmo

llempode
exposición
máximo

llempo
de

secado

¡;.

Eliminación I Sin
Con doble dinámica 132 'C 4 minutos 5 minutos tiempo de
envoltura de aire

(prevacío)
secado

Eliminación
Sin

dinámica
de aire

132 'C 4 minutos 5 minutos tiempo de
Sin (prevacio)

secado

envoltura
i Sin
I Gravedad 132 'C 3 minutos 5 minutos tiempo de

secado

Eliminación Sin
dinámica
de aire

132 'C S minutos S minutos tiempo de
(Riley) (prevacio)

secado
FlashPak

Sin
Gravedad 132 'C S minutos S minutos tiempo de

secado

Envase
Eliminación Sin

rígido
dinámica

132 'C 4 minutos 5 minutos tiempo de
de aire

Aesculap (prevacio)
secado

PRECAUCIONES..
• Antes de colocarlas en el cargador, las baterías no estériles deben estar completamente

.1
las batE!rías y el cargador podrian resultar dañados.
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• A la primera indicación de que la batería no estéril está 'baja de energía, sustitúyala por una

batería no estéril totalmente cargada .

• Antes de cada inteNención quirúrgica, recargue las baterías no estériles, incluso si no se han

utilizado. Esto asegura la disponibilidad de la carga máxima .

• El tiempo esperado de duración de una batería no estéril es de 2,5 a 10 minutos, dependi ndo

de la utilización durante la inteNención .

• Utilice baterías no estériles que se hayan cargado en las últimas 48 horas .

• Nuncaalmacene una bateria no estéril en la pieza de mano, ya que la batería se ,descargará,

incluso si la pieza de mano no está funcionando. . I
• Almacene las baterías no estériles en el cargador hasta que se necesiten para la inteNerlción

quirúrgica. Este es el mejor método de almacenamiento para períodos de tiempo prolongadosl

• Tenga preparadas varias baterías no estériles cargadas para la intervención.

E5 ::!.~,~.~:~!:¡~::f.'LI
FarmQcét:~ico - tVI,1''l. 1:1""
Direc'T'r T6CM~:;r.) ~AtJode:ra o

. Stryl<JT C:'f¡:JtJ,'r.tlon Suco Al' .
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ANEXO IIIB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO SIERRA

Fabricado porStryker Instruments
4100 East Milham Avenue, Kalamazoo, Michigan 49001 Estados Unidos

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina
Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Modelo

Sierra sagital

CONTENIDO: 1 unidad y accesorios

REF. N°

SERIE N°

FECHADE FABRICACIÓN: YYYY-MM

Condiciones de conservación:

Humedad relativa: 10-75% (en símbolo)

Presión atmosférica: 500-1060 hPa (en símbolo)

Temperatura: -20-40°C (en símbolo)

Advertencias y Precauciones: Lea las instrucciones de Uso.

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-475

ES :::WIí'::l~~f:l
Farm ...tl:t¡~;.1.M.N. ,::; .

Director YÓCIlJcO - AIJada ado
Strykar Corporatlon Suco r9.
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ANEXO IIIB - RÓTULO
ACCESORIOS NO ESTÉRILES

Fabricado por Stryker Instruments

4100 East Milham Avenue, Kalamazoo, Michigan 49001 Estados Unidos

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, lro - C1127MB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Mode,lo "

Accesorio

CONTENIDO: 1 unidad

REF. N°
¡ ,

SERIE N°

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM

Producto re-utilizable.

Advertencia: Limpiar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por el
fabricante en el interior del envase.

Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643, ,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-475

[1

EST !JMo!ZOfEOLl
Farma {>utico- M.N. 156~
Djrc~cr-¡'.,}cn:':J. A¡;oder o
Stryker C,:.rpum.tion Suco A g.
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