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;Ministerio •• Sa{wf
Secretaría de rpofíticas,
~guración e Institutos
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DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES, 05 SEP 2016

requisitos técnicos que

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2141-16-2 del Regist¡o de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION
I

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 J763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídiCb nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció1nNacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

contempla la norma legal vigente, y que los
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y. el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en

!Ministerio áe Safuá
Secretaría áe Po{fticas,
rJ&gufaci6ne Institutos

)I.Jv.9II.)I. T

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 Y Decreto NO 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nicional de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produJo médico,,

marca Stryker, nombre descriptivo Colector de residuos patológicos:y nombre
I

técnico, Colectores, de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION
I

SUCURSAL ARGENTINA, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran
I

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RP~TM, de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótu,lo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 8 y 9 a 33 respectivamente.
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" IARTÍCULO 30.- En los rótulos e il\strucciones de uso autorizados deberá figurar la

,
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-641, con exclusión de [Oda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el

I
Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de proLctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentb de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru1ciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéJnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. R0eERTQ
SUbadmlnlstrHQOr Nacional

A,.N.M.A.T.

9 8 41 g)'

Expediente N° 1-47-3110-2141-16-2

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO IIIB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO

Fabricado por Stryker Instruments
4100 EAST MILHAM AVE., KALAMAZOO, MI 49001, Estados Unidos

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, ira - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

StrYker@

Modelo

Colector de residuos patológicos

CONTENIDO: 1 unidad y accesorios

230V~SOHz3A

REF. N°

SERIE N°
FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM
Condiciones de conservación:

Humedad relativa: 10%-75% (en símbolo)

Presión atmosférica: 50 kPa.10G kPa (en símbolo)

Temperatura: -20°C-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 PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAANMAT PM-S94-641

NOTA: mismo texto para los modelos: 0702-015-000, 0702-002-000.

EBAN ZORZOL!
macélltico - M,N. 15643
ctor Técnico - Apoderado

S ker G",rp¡;¡r¡>¡ionSUCo Arg.



ANEXO tlIS - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO ACCESORIOS NO ESTÉRILES

Fabricado porStryker Instruments
4100 EAST MILHAM AVE., KALAMAZOO, MI 49001, Estados Unidos

I Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, ira - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Modelo

Colector de residuos patológicos

Accesorio

1 CONTENIDO: 1 unidad

1REF. N'
LOTE N°

FECHA DE FABRICACIÓN: YYYY-MM
¡
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Cambie el filtro cada 6 meses o cuando el colector móvil lo indique (según modelo)
I

I Lea las Instrucciones de Uso.
IDirector Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

,vENTA EXCLUSIVA A PROFESIDNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

¡AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-641

1
NOTA:mismo texto para los accesorios: 0702-040-000, 0702-034-000, 0702-025-000, 0702-020-001, 0702-
020-000.

lEBAN ZORZOL!
F acéuticCl - M.N. 1564~o

T. "~ico- AlJodcraD' ctor e"" A
C_,~,"\\QnSuc. rg.ryker .• t'c. , -



ANEXO IIIB - RÓTULO

PROYECTO DE RÓTULO ACCESORIOS ESTÉRILES

Fabricado porStryker Instruments
4100 EAST MILHAM AVE., KALAMAZOO, MI 49001, Estados Unidos

Importado porStryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ra - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Modelo

Sistema para Tratamiento de Residuos I Colector de residuos patológicos

Accesorio

Medidas

CONTENIDO: 10 unidades (según accesorio)

PRODUCTO ESTÉRIL.

REF, N°
LOTE N°

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM

PRODUCTO DE UN SOLO USO, No reutilizar.

I Esterilizado por óxido de etileno,

Estéril solamente si el envase no está abierto o dañado.

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM.594.641

NOTA: mismo texto para los accesorios: 0702-045-023.

ESTEDAN ZORZOLl
Farm¡;ceut',cD - M.N. 15643
Oirc::tcr T~crli.~o - ApoderadO
Slry\<er corporat\on Suco Arg.



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

FabricadoporStryker Instruments
4100 EAST MILHAM AVE., KALAMAZOO, MI 49001, Estados Unidos

Importado por stryker Corporation Sucursal Argenti na

Av. Las Heras 1947, 1ra - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker@

Modelo

Colector de residuos patológicos

CONTENIDO: 1 unidad y accesorios

230V~SOHz3A

Condiciones de conservación:

Humedad relativa: 10%-75% (en símbolo)

Presión atmosférica: 50 kPa-l06 kPa (en símbolo)

Temperatura: -20°C-40°C (en símbolo)

Advertencias y Precauciones: Lea las instrucciones de Uso.

I Lea las Instrucciones de Uso.
Director Técnico: farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

'AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-S94-641

DESCRIPCiÓN DEL SISTEMA

El colector móvil de Stryker, es una unidad móvil usada para aspirar y recoger residuos líquidos,

asi como para evacuar humos quirúrgicos de un lugar de cirugía de un quirófano. El colector móJil

I cuenta también con un soporte IV motorizado ajustable en altura. I
Durante la recogida, los residuos líquidos se eliminan del lugar de la cirugía a través de los tubos

de aspiración que van a las conexiones de entrada del distribuidor (o los distribuidores) instalado~

len el colector móvil. Los residuos líquidos se recogen en el depósito (o los depósitos) del COlectAr

móvil (figura 1). El diseño con dos depósitos permite ajustes del límite de vacío y capacidad d6

medición del volumen de líquido independientes. No obstante, ambos depósitos utilizan la mísmL

bomba de vacío. El escape de la bomba de vacío se filtra.

•

EBAN ZORZOL!
acéLJliCO - M,N. 15643

Clor Técr¡ico - Apoderado
Kor Corporalion Suo, Arg.
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Figum 1 Recogida de residuos liquidas

Los humos quirúrgicos también pueden evacuarse del lugar de la cirugía mediante el tubo para

humos conectado al filtro del sistema de evacuación de humos instalado en el colector móvil. L s

humos quirúrgicos se filtran dentro del colector móvil (figura 2).

1

Figura 2 Evacuación de humos quirúrgicos
,
Después de la recogida, el colector móvil se reubica y se acopla a la estación de acoplamiento d

,Stryker, en lo sucesivo, «acoplador}). Cuando el colector móvil esté conectado al acoplador, JI

'vaCiado de los residuos líquidos y la limpieza de los depósitos se realizarán automáticamentb

(figura 3).

I

ESAN ZORZaL!
ar acéutico. M.N.15643

Díretc:~;'" . - f.;:loderado
Slry er Corporation Suco Arg.
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Figura 3 Vaciado de los depósitos

El depósito (o los depósitos) del colector móvil se lava con agua limpia y detergente para eliminar

¡cualquier residuo líquido (figura 4).

-6

Rgura 4 Umpieza de los depósitos

Características

SAN ZORZOL!
acéutico - M.N. 15643
tor Técnico - Apoderado
_r (,:;""1'",,,,1;<>0 Suco Arg.



Vista frontal de colector móvil (figura 5)

FIgure 5 VlWl frontal del coleGtor móYil

A Ventana de comunicación por infrarrojos: permite la
transferencia de datos entra el acoptador y el colector móvil. la
transferencia de datos es necesaria durante al procedimiento de
acoplamiento.

B Depósito de 20 1(20 litros): permrt9 l'9cogery retGllGr los
llquides, O!lfB.ma la recogida de residuos liquidas, el depósito da
20 litros de capacidad recibe elliquldo a lI'BVés de un distribuidor
Instalado. El depósito contione un sensor de niv91 de liquide para
proporcionar información en la pantalla correspondIente.

I e Depósito de 41 (4 litros): permite recoger y ratenar los IIquldos.
duranle la recogida deo residuos liquidos, el depósito d9 4 litros
de capacidad reciba el líquido a través de un distribuidor
instalado. El depósito contiene un sensor de nivel de liquido
para proporcionar información en la pantalla correspondiente. El
contenido del depósito 00 4 I se pueda vaciar ~n el depósito de
20 1.Consulte el apanado Gesrfón de dep6sitos llenos.

9 8"'li ,"",,£,' ii/

SAN ZORZOL!
acéulico - M.N. 15643

cIar Técnico - Apoderado
ker Corporalíon Sl,Io. Arg.



o EUquelll d8 A!WERTENCIAde disposltlYo de aspinllción alto
(dos):

-
i@ ',\ADVERTENCIA

1lI1P01111Y'O en;ASPIRACI6N ••••.u.
HOb..",oaellllo...- •••••• 1I>t
•••••• """ •••••• nI •••••••• ~.-.,. '*'••••••• _.
SI•••••••rv-_ fM_.
""" ••••• 1lfDChr<io-1e<IDnft ••••••• o.~.

O~:i==~~.
~ ..~ .

E Conc:r16n del dJatribuldor (dos): p&rmllo Instalar un
distribuidor dosochable on el dopó!lto. Esta <:onedón so cierra
8utomáticamente al rotlreT el distribuidor. El cf9rro QYlta la fuga
de liquidas dummo ollmllSpono y 91o.coplDmlllnlo, además de
(N'llaf qua &mmn obJolml axtml\os en el dopó3lto.

F Altavoz: situado &n &Ilnlerlor dal col9Ctor m6vll, proporciona
IndJcadOl'9S ncuSlJcos de "'9ntos:Consulle la labia Indcad0t'9s
acústicos do 6\'9flros.

G Etiqueta de ADVERTENCIAde peligro de volcado:
,-- - --,..-- ------

f
I¿t ADVERTENCIA 1
PELIGRO DE VOLCADO I

NO se apoye sobre
el colector móvil.

98'4 t

J

STEBAN ZORZOU
aoéullco' M.N. 15643
r T~Ico. ApOderadO

(Ir corporClllol'l Suo. Arg.



H Soporte IV motorizado: el soporte IV motorizado puede sostener
cuatro bolsas para lnluslón IV da tras litios (3000 mi), una
en cada gancho, El soporta IV vON'era aUlomáticamente a su
posición mas baja cuando se corte el suministro de alimenlac1ón
del colector móvil para garantizar que el espacio esté
cOnvGnlantemente despejado durante la reubicación,

Pantalla de nivel de líquido: permite ver los valoros -de volumen
de liquido de cada depósito, La pantalla puede girar 360 grados e
inclinarse para facilitar la visualización. las unidades de medida
pueden cambiars9:a litros (I), centlmetros cubicas (ce) o mililitros
(mI). También es posible ajustar al brillo de la pantalla. Consulte
al apartado Ajuste del colector móvil.

J Puerta de acceso al depósito/mando (dos): cada depósito
dispone -de dos puenas da acceso con mandos. Estas puertas
pueden abrlTS& durante el funcionamiento para ver el contenido
o cerrarso duranta los cambios de posición para ocultar el
contenido.

K Ruedas (cuatro): cuatro ruedas gimtortas permilan el
dasplazamHmto del coleclor móvil. Las dos ruedas trastlmS
tienen franos para ~ar el desplazamiento occidental durante al
funcionamiento.

Vista trasera del colector móvil (figura 6)

p

• Q

<> , •
R

S

T

~18
~

x

y

z

Rgura 6 Vista trasera del colector móvil

IBAN ZORZaL!
r acéulico-M.N.15643

O' clor Técnico - Apoderado
rykar Corporatlon $UQ.Arg,
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R Gr6flco de yacio y etiqueta ADVERTENCIAS:

S TarjetllS de referencia r.6plda: permito Gl aCCGso r.6pldoa
información ospocflica do! SlslllmB, adY9nllnClas o fnform8dón
para la rasoluclón d9 problemas.

T Soporte del distribuidor: p9rmlte n1mnC9l18rlos dlstrlbuidoms
nUllllOS no utilizados.

U ~os di! asplrucl6n auxUiall!s (opcional): pormlt9ll la
conCEl(I6n n un ragulndor de aspiración d9 fa pared del hospital
si S9 necesita una fuento d9 aspiración ehornallva. Consuno el
8panado AphIdit:o, Uso do les PUOftO;$do aspimcl6n auxlli8f'9S
(opdOfltJ1).

l Bomb.ll de yltclo Onle8 (no se muestra): genera la aspiración
paro ambos dop6s11O$.SI el nivel de DSplraclón disminuyo cm
éualqulora de los depósitos dllblclo ti uno conexión abierta, QS
posible <¡UDdIsminuya tambl"n 01 nivel de aspiracl6n en el otro
c19p6slto.

M Compartimento del filtro HEPA do esplnK:ión de IIquldos:
permite instalar y desinstalar un llIlJO doseChablo da aspiración
de liquIdas. Este fUlro (incluido) pofmlte la filtmdón do partlculas
del aira ccn aIla eflc19llda CHEPA)dal airo do los dep6:sltos do 20
y da 4 litros. Consulte el apartado Inspecd611 y mantenfmlsnto.

N Compartimento del filtro ULPA del slstolT\! de evacuadón
de humos: pormlte Instalat y desinstalar un filtro dosech3blo
del sbloma do evacuación de humos (no InckJldo). con una
eficiencia nominal do ponotnlclón do afro ultro.baja (UlPA).

O Menga: permito rnublcar y cambIar la posiclón,dal Coll'tClOf móvil.

P Sefil!1! de ADVERTENCIA: permite el acceso rápido 8 información
éSPéCllicado ~NClI\ DELOISPOSmvo DEASPlRAOÓN
AlTA.

Q Pancl de control: permite el control dol coI9clor m6vll por modio
do diales y bolonos- El peneltamblén proporciona información
visual o. 1J8Yésde In pantalla del paool do control. Consulte el
apartado C8racrerisdcss, Panel do control.
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X Receptáculo del cable de alimentación/interruptor: conecle la
alimentación eléctrica da la red al receptáculo con el cable de
a1imsnrac!ón d&I colector móvil. Pulse el interruplor basculante
para acrNar o d9saetivar la alímentación eléctrica. Consulta
el apartado DefinicionQS para conocer las deliniclones de tos
slmbolos da alimentación ENCENDiDA y APAGADA.

Y Soporte para el cable de alimentación/cable: pennlte recoger
el cable de alimentación en el soporte. Utftice el cable d&
alimentación para 00fJ9Ctar el colector móvil a la alimentación
eléctrica de la ffid.

Z Etiqueta de especifICaciones:

I PUERTOS DE ASPIRACiÓN AUXlUARES :'
(para conectar al regulador de aspiración 1

de la pared del hosplla1)

V Etiqueta de ADVERTENCIA de peUgro de aspiración elevada:

W Etiqueta de puertos de aspiración auxiliares:
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Botón Evacuate Smoke (Evacuar I1l.lInO$): pulse el botón para
iniciar o detener la evacuación de humos. ConStllte la tabla
Modos de funcionamíooro del sisrema de evacuación de humos
para coOOC&r las opciones.

Indicador Evacuat.e Smoke (Evacuar humos): se ilumina al
acfivaI la función del sistema de 9Ifacuación de humos..

Dial de ajuste del limite de vaciO' de 41 (4Iltros): gire el dial
para ajustar ellfmilé de vado del 4~I¡mrcansler (depósito de
4 litros). El estado de! valor del nivel de asplmclón se indIcará
en la pantalla 001 panel de control como un valor de AJUSTE
del limite o un valor REAL Consulte el apartado Caraeter{st{cas,
Pantallas del paflBl de control y la tabla Definiciones. C<JJoresdB/
dial de ajume dBJ¡¡mita de vado.
Intervalos del ajuste del limite de vacía: consulte el apartado de
la tabla Definiciones, CoIorfJS del dial de ajusre de/límite de vacio
para conoc&r los cód~os y ellntelValo dellfmite de vacfo ames
de ajustar los diales da AJUSTE DEL UMITE DE VAOO

Botones de la pantalla del panel de control (cuatro): pulse el
botón adecuado para interactuar con la pantalla.

Pantalla del panel de control: muestra jos valores del nivel
da aspIración de cada depósito, el estado dal sistema y los
mensajes de arror; también muestra las opciones del ciclo de
lavado durante el procedimiento de acoplado. También es posible
ajustar el brillo y el contraste d9 la pantalla. Consulla al apanado
Ajuste del colector móllf/.

HIGH VACUUM I HIGH RDW Continuous SUrgical Suction
Range (Intervalo de aspiración quirúrgica continua ALTO
VACfOjA..UJO ElEVADO): 50-480 mmHg {6.7-64 kPa): consulte
el apartado Especificaciones

E

o

F

B

A

G

Panel de control (figura 7)

e

e
1



H Botón de conflguraclón del sistema: mantenga pulsado el botón
hasta que apatQZca la pantalla CONFIG SIST con opclonGS.

Botones de IV Pele (Soporte IV): mantenga pulsados los botones
de flecha hacIa alJlba o hacia abajo para subir o bajar la altura
del oopone N. respectivamente.

J Simbolo de configuración del sistema: mantenga pulsado el
bo!Ófl situado junto a este slmbolo para aecador a la pantalla
CONFIG SJSTY cambiar los ajustes del colector móvil. Consulte
el apanado Ajuste del coleC!cy mÓVil.

K Dial de ajuste del limite de vaclo de 20 I (20 litros): gire el dial
para ajustar el limite de vacio 00l20.1lter canlSler (depósito de
20 litros). El estado del valor del nlvel de aspiración se indicará
en la pantalla del panel de control como un valor de AJUSTE
del limite o un valor REAL Consulte el apartado CSfBClBf{srfcas.

Panr81lss d91paflBl de corrtro/y el apartado Definiciones, Cdoms
del dial de ajuste del "nire de vaclo_

L Botón Empty 4L Canister (Vaciar depósito de 41): pulse el
botón para transferir el contenido del dGpósito de 4 litros en el de
20 litros. la transferencia requiere una confirmación.

M Botón de encendidofapagado de Suctlon (Aspiración); pulsa el
botón para iniciar o detener la aspiración de liquidos.

N Indicador de encendidofapagado de Suction (Aspiración); se
ilumina cuando se aCliva la aspiración de liquidas.

O Botón Resel Volume .(Reinlciar volumen): pulse el botón para
reiniciar en cero la pantalla del nivel da líquido para ambos
depósitos. El reinicio requiere confirmación.

Colores del dial de ajuste del límite de vacío

NOTA: Cada color está asociado a un intervalo de aspiración, como se indica en gráfico de vacío

situado bajo el panel de control. Para obtener más información. consulte el apar¿ado

Caracterrsticas.

COLOR UMIl'E DE
VAclo

INTERVAlD INCREMENTOS

MÁXIMO 480 mmHg No aplicable

Naranja:.
(MÁX.) (64 kPa)

ALTA 120-480 mmHg 20 mmHg
(16-64 kPa) (2,7 kPa)

Amarillo;. MEDIA. 80.115 mmHg S mmHg
(10.7-15.3 kPa) (0,7 kPa)

Verde:. BA.>\ 5Q-75mmHg S mmHg
(6,7.10 kPa) (0,7 kPa)

Blanco;
~, APAGADO O mmHg No apllcab!a.

(O kPa)

Indicadores acústicos de eventos

Esta tabla describe los indicadores acústicos asociados a cada tipo de ev
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0702-040-000

RE.
0700-001-026

0702-015-000
(230 V CA)

Consulte el
apanado
Accesorios.
0702-034-000

EJEMPLOINDICACiÓNTIPO

Rltro HEPA de aspiración de Ilquldos (Fluid
Suctlon HEPA Fllter) (1 unidad)

Rltro ULPA del sistema de evacuacIón de humos
(Smoke Evacuator ULPA Filler) (paqum9 da 4)

Detargente de acoplamiento NeptUoo (Nepwna
Docklng fR.»ergent) (paquete de 2)

Estación de acopiamiento Nepttme 2 (Neptune 2
Docking StalÍon) (acoplador)

Distribuidor (o distribuidores) Neptune 2 (Neptune
2 ManIfold/s)

Actuación del Un pitido cono Se pulsa el botón EMPTV
botón 4L CANISTER; se inicia el

vadado del depósito de 41.

S& pulsa el botón RESET
VOWME (Reiniciar
volumen).

Taraa llnallzada Tres pitidos conos El delo se acopiamiento se
ha completado"

El depósito de 4 litros
de ha vaciado an al de
20 litros.

Notificación Un pitido largo Aparece un mensa]G o
general información $Obra un

error en la pantalla dr9
vlsuallzaclÓll del panal
de control. Consulte el
apartado Mensajes de

"""',
Funcionalidad Dos pitidos largos Aparece un mGnsaje o
perdida información sobre un

error en la pantalla de
visualización del panel
de control. Consulte el
apartado Mensajes de-,

Los componentes siguientes se deben utilizar con el equipo descrito en este manual para crear'un

sistema completo:

DESCRIPCiÓN

Accesorios

NOTA: El tubo de aspiración y otros accesorios también son necesarios para un sistema

completo,

Los siguientes accesorios se venden por separado:

¿J
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DESCRIPCiÓN REF
Detergente de acoplamiento Neptune (paquete de 2) 0700-001-026

DistribuIdor de 4 conexiones NeplUne2 (Neptune 2 0702-020-000
4-Port Manifold) (paquete de 20)

Distribuidor de 4 puertos de recogida de muestras 0702-020-001
Neptune 2 (Neptune 2 Specimen CollecliOll 4-Port
Manifold) (paquete de 20)

DistribuIdorde un puerto N9ptUne2 (Neprune 2 0702.025.QOO
SJngle-PortManifold) (paquete 00 20)

Filtro HEPA de asplracl6n de líquidos (Fluid Suetion 0702.034.QOO
HEPA Rlter) (1 unidad)

Rltro ULPA dal slslema de evacuaci6n de humos 0702-040-000
(Smoke Evacuator UlPA. Rilar) (paquete de 4)

Tubo de humos (tubo de evacuación) (Smoke Tublng 0702-045.Q23
(Evacuator TubingD.9,5 mm x 3 m (paquete de 10)

Tubo de humos (tubo dI) wacuacl6n), 22,3 mm x 3 . 0700.Q26-OOO
m (paqlJ9te de 10)

cable de a1Jmentaclónglobal (Global PONerCord) 6000-115-162

INDICACIONES

El colector de residuos patológicos Neptune 2 está diseñado para utilizarse en quirófanos,

servicios de patología, centros quirúrgicos y consultas médicas, para recoger y eliminar IloS

residuos líquidos quirúrgicos, y recoger el humo generado por el uso de un electrocauterio o

dispositivos láser.

CONTRAINDICACIONES

El colector de residuos patológicos Neptune 2 está contraindicado para:

• La conexión directa a tubos torácicos .

• La conexión a sistemas cerrados de drenaje de heridas.

ADVERTENCIAS

Dispositivo de aspiración alta

Este equipo sólo deben utilizarlo médicos con la formación y la experiencia adecuadas.

Utilice SIEMPRE el
ajuste del límite de
vaclo mínimo
necesario para
alcanzar el resultado
c mico deseado_

E EBANZORZOL!
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NO lo conecta
directamente a
tubos torácicos.
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NO lo conecte a
sistemas cerrados de
drenaje de heridas.

NO lo conecte
,directamente a
tubos traqueales.

-.') ~llei
~ "~J

"

NO LO UTILICE como
una fuente de aspiración
para el posicionadorl
estabilizador de órganos
o los posicionadores del
paciente.

NO LO UTILICE
como una fuente
de aspiración para
aplicaciones de
vacío intermitente.

Si se hace caso omiso de esta instrucción, podrían causarse lesiones graves o la muerte.

NO retire ninguna tarjeta de seguridad del equipo.

Errores de uso conocidos

Es importante conocer y reconocer los peligros potenciales asociados al sistema Colector b'e

residuos patológicos Neptune 2 antes de usarlo. Esta información destaca errores de ubo

conocidos que constituyen un uso inadecuado e inseguro del sistema Neptune 2. J
Stryker ha recibido informes de que el colector móvil Neptune 2 se había conectado directame te

a un tubo torácico, de forma posoperatoria, y esto había provocado muertes.

La conexión directa al tubo torácico ha provocado la muerte del paciente.

IStryker ha recibido informes de que el colector móvil Neptune 2 se había conectado a un sistema
, I

cerrado de drenaje de heridas del paciente, de forma posoperatori y esto había provocado

lesiones graves al paciente,
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La conexión a un sistema cerrado de drenaje de heridas ha provocado lesiones

graves a los pacientes

SEGURIDAD DEL USUARIO Y EL PACIENTE

General

• Antes de utilizar cualquier componente del sistema o compati,ble con éste, lea y entienda as

instrucciones, Preste especial atención a la información de las ADVERTENCIAS. Familiaric se

con los componentes del sistema antes de utilizarlos .

• Este equipo sólo deben utilizarlo médicos con la formación y la experiencia adecuadas.

• Los médicos deben estar totalmente famitiarizados con las instrucciones de uso, las

características de manipulación y los usos indicados y previstos de este equipo .

• El médico que realice la intervención será el responsable de determinar la idoneidad de e te

equipo y de la técnica específica empleada para cada paciente, Stryker, como fabricante, no

recomienda ningún procedimiento ni técnica quirúrgicos concretos .

• NO desmonte, modifique, someta a mantenimiento ni repare ningún componente o accesorio el

sistema, a menos que se especifique lo contrario. 1
• Al recibir inicialmente el producto y antes de cada uso, revise cada componente para detectar

cualquier daño. NO utilice ningún equipo si muestra señales de daño o no se cumplen los criter¡!os

de inspección. Consulte el apartado Inspección y mantenimiento para conocer los criterios de

inspección .

• Haga funcionar el equipo SIEMPRE dentro de las condiciones ambientales especificadas.

Consulte el apartado Especificaciones. I
• La escala del depósito y la pantalla del volumen de líquido no son herramientas diagnósticas. NO

utilice la escala ni la pantalla del volumen de Ifquido para determinar la cantidad de Ifquido perdIdo

o retenido por el paciente. I
• NO cubra el panel de control del dispositivo con sábanas u otros objetos, Asegúrese de que el

panel de control pueda verse con claridad .

• PELIGRO DE VOLCADO: NO se apoye sobre el colector móvil.

lEBANZORZ?~~"
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Aspiración elevada

• DISPOSITIVO DE ASPlRACI6N ALTA: 480 mmHg (64 kPa) (máximo)

• La efectividad de la aspiración depende de la intensidad del vacío aplicado .

• Utilice SIEMPRE el ajuste del límite de vacío mínimo necesario para alcanzar el resultado dí ico

deseado .

• Siga SIEMPRE las directrices del centro sobre los límites de vacío.

o NO lo conecte directamente a tubos torácicos.

o NO lo conecte a sistemas cerrados de drenaje de heridas .

• NO lo conecte directamente a tubos traqueales.

o NO LO UTILICE como una fuente de aspiración para aplicaciones de vacío intermitente.

Unos niveles inadecuados de aspiración podrían causar la muerte o lesiones graves .

•• El ajuste del límite de vacío solo puede configurarse con el dial de AJUSTE DEL LíMITE DE

VAcío del panel de control. La interrupción y el reinicio de la alimentación del colector móvi', ya,
sea accidental o intencionada, no reinician el ajuste del límite de vacío en cero. I

Tenga cuidado al activar la aspiración con un ajuste del límite de vacío alto,

Aspiración baja

• PELIGRO DE ASPlRACI6N BAJA

NO LO UTILICE como una fuente de aspiración para las aplicaciones siguientes:

• Posicionadores/estabilizadores de órganos

• Posicionadores del paciente

La fluctuación de los niveles de aspiración puede causar la muerte o lesiones graves.

Seguridad eléctrica

• Utilice solamente componentes y accesorios del sistema aprobados por Stryker, a menos que se
I

especifique lo contrarío. El uso de otros componentes y accesorios electrónicos puede producír un

aumento de las emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética del siste~a .

• Al usar equipos médicos eléctricos como este sistema, tome precauciones especiales respedto a

la compatibilidad electromagnética (CEM). Instale y ponga en servicio este sistema de acuLrdo

con la información sobre CEM contenida en este manual.

Consulte el apartado Especificaciones. Los equipos portátiles o móviles de comunicación por

radiofrecuencia (RF) pueden afectar al funCionamiento de este sistema.

• PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA

• Conecte SIEMPRE este equipo a una toma de corriente del centro apta para uso hospitalario con

toma de tierra protectora.

• NO toque al paciente y al colector móvil ni haga contacto con ellos d forma simultánea.
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Si se hace caso omiso de esta instrucción,

lesiones al paciente o al personal sanitario.

Medio ambiente/biológico

• PELIGRO DE INCENDIO: NO utilice este equipo en áreas en las que los anestésicos o,
productos inflamables se mezclen con aire, oxígeno u óxido nitroso. Si se hace caso omiso de

f
esta instrucción, podría producirse un incendio con las consiguientes quemaduras y daños a la

propiedad.

• PELIGRO DE PATÓGENOS TRANSMITIDOS POR LA SANGRE

• Cuando utilice o manipule este equipo, lleve SIEMPRE un EPI.

• Siga SIEMPRE las normativas locales sobre la manipulación y la eliminación adecuadas de los

res¡duoobio~ligrosos. I
Si se hace caso omiso de esta instrucción, se podria producir una infección y causar lesiones al

personal sanitario. I
• Al recibir inicialmente el equipo y antes de cada uso, limpie SIEMPRE el equipo siguiendo las

indicaciones. NO coloque el colector móvil dentro del campo estéril. Si se hace caso omisJ de

esta instrucción, se podria producir una infección y causar lesiones al paciente o al persbnal

sanitario.

• PELIGRO DE CONTAMINACiÓN

• NO recoja líquidos de los pacientes tratados con radioisótopos o agentes quimicos peligrosos.

• Siga SIEMPRE las normativas locales para una manipulación, un reciclado y una eliminabión

seguros de los residuos líquidos biopeligrosos y del equipo. Consulte el apartado Eliminacibn y

reciclaje. I
Si se hace caso omiso de esta instrucción, se podría producir contaminación medioambien al y

causar lesiones. I
• El distribuidor debe UTILIZARSE EN UN SOLO PACIENTE. NO se debe esterilizar ni reutilízar,

NO reutilice, reprocese ni reenvase un dispositivo de un solo uso. Un dispositivo de un solo usb se

ha diseñado para un solo uso exclusivamente. Un dispositivo de un soto uso podría no soportbr el

reprocesamiento de esterilización químico, por vapor químico o a alta temperatura. {sus

características de diseño podrían dificultar las tareas de limpieza. Su reutilización podría crear un

grave riesgo de contaminación y poner en peligro la integridad estructural de) dispositivo,

provocando fallos operativos. I
Podría perderse informac)ón esencial del producto en caso de reenvasar el dispositivo. Si se hace

caso omiso de esta instrucción, se podrían originar infecciones o infecciones cruzadas, y proJocar

lesiones al paciente o al personal sanitario. f
• Asegúrese SIEMPRE de que el colector móvil esté ENCENDIDO al re ger los residuos líquidos.

I
El colector móvil solo puede detectar que los depósitos están llenos ando está ENCENDID0. Si
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según
I

I

de aspiración.

INSTRUCCIONES

Antes del primer uso

Desembalaje del colector móvil

1. Retire los materiales del embalaje exterior del colector móvil y recicle el material

corresponda.

2. Entre un minimo de dos personas, retire el colector móvil de la plataforma de transporte.

3. Inspeccione el colector móvil y los componentes para comprobar que no presenten daños. '¡NO

utilice el equipo si observa daños. ,
Acoplamiento inicial del colector móvil

NOTA: El acoplamiento inicial del colector móvil es necesario para sustituir el líquido de transporte

de los depósitos con líquido prellenado. I
Si se hace caso omiso de esta instrucción, se producirán errores de prellenado y el colector móvil

no funcionará correctamente.

Comprobación del colector móvil

1. Conexión a la alimentación

2. Comprobación de la aspiración de líquido

3. Comprobación del IV Pole (Soporte IV)

4. Comprobación de la evacuación de humos

5. Configuración del colector móvil

Durante el procedimiento

Utilización del colector móvil

• DISPOSITIVO DE ASPIRACiÓN ALTA 480 mmHg (64 kPa) (máximo)

• La efectividad de la aspiración depende de la intensidad del vacio aplicado .

• Utilice SIEMPRE el ajuste del límite de vacío mínimo necesario para alcanzar el resultado cllnico

deseado .

• Siga SIEMPRE las directrices del centro sobre los límites de vacío .

• NO [o conecte directamente a tubos torácicos .

• NO lo conecte a sistemas cerrados de drenaje de heridas .

• NO lo conecte directamente a tubos traqueales, /

• NO LO UTILICE como una fuente de aspiración para aplicaciones de vacio intermlente.

Unos niveles inadecuados de aspiración podrían causar la muerte o lesiones gra /s.
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• La escala del depósito y la pantalla del volumen de líquido no son herramientas diagnósticas. NO

utilice la escala ni la pantalla del volumen de líquido para determinar la cantidad de líquido perdido

o retenido por el paciente. I
• Asegúrese SIEMPRE de que el colector móvil esté ENCENDIDO al recoger los residuos líquidos.

El colector móvil solo puede detectar que los depósitos están llenos cuando está ENCENDIDo'. Si

está APAGADO, podría producirse una fuga de residuos biopeligrosos o la pérdida de capaCi~ad

de aspiración .

• El ajuste del límite de vacío solo puede configurarse con el dial de AJUSTE DEL LIMITE DE

VAcío del panel de control. La interrupción y el reinicio de la alimentación del colector móvil ya

sea accidental o intencionada, no reinician el ajuste del límite de vacío en cero .

• PELIGRO DE ASPIRACiÓN BAJA NO LO UTILICE como una fuente de aspiración para las

aplicaciones siguientes:

•• Posicionadores/estabilizadores de órganos

•• Posicionadores del paciente

La fluctuación de los niveles de aspiración puede causar la muerte o lesiones graves.

Indicadores de volumen de líquido

NOTAS: Las condiciones, las indicaciones y las acciones descritas en esta tabla son aplicables a

uno o ambos depósitos.

CONDICiÓN DEI.
VOLUMEN DE LíQUIDO

Casi lleno: el nivel del
volumen de líquido
está próximo a la
máxima capacidad. La
aspiración de liquidas
se detiene cuando el
depósito está lleno.

FUlL (lleno): el nivel
del volumen de líquido
está al máximo de
su capacidad. La
aspiración de liquidas
se detiene cuando el
depósito está lleno.

INDICACiÓN

Cinco pitidos
medios; el
valor de la
pantalla del
nivel de líquido
parpadea.

Pitido continuo;
la pantalla del
nivel de líquido
parpadea FUl1..

ACCIÓN

Prepárese para cambiar
a una fuente de
aspiración alternativa.

Pulse el botón situado
junto al icono OK para
detener los pitidos
continuos.

cambie a una fuente de
aspiración alternativa.

Desplace y acople el
colector móvil para
eliminar los residuos.

Después del procedimiento

Apagado del colector móvil
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• PELIGRO DE PATÓGENOS TRANSMITIDOS POR LA SANGRE

• Cuando utilice o manipule este equipo, lleve SIEMPRE un EPI.

• Deje SIEMPRE los tubos conectados al distribuidor y cierre las conexiones no utilizadas durante

la eliminación. 1
• Siga SIEMPRE las normativas locales sobre la manipulación y la eliminación adecuadas de los

residuos biopelígrosos. f
Si se hace caso omiso de esta instrucción, se podría producir una infección y causar lesiones al

personal sanitario.

1. Eliminación de los componentes de la aspiración de líquidos

8. Con la aspiración activada, recoja los tubos de aspiración hacia la conexión del distribuidor Rara

purgar los tubos de residuos líquidos,

NO retire ninguno de los tubos de aspiración conectados del distribuidor

Apagado del colector móvil

2. Extracción de los componentes de evacuación de humos

a Pulse el botón EVACUATE SMOKE del panel de control hasta que la evacuaclon de humo se

detenga y el indicador no se muestre Iluminado j
b Extraiga el tubo de evacuación de humos con cualquier acopiamiento

c Deseche de forma adecuada los tubos de evacuación de humos usados y cual uler

acoplamiento.

3. Retirada de los componentes del soporte IV

a. Pulse el botón de flecha hacia abajo IV PO LE para bajar el soporte IV.

b. Retire todas las bolsas de irrigación del soporte IV según sea necesario.

4. Retirada de la alimentación

a. Mueva el interruptor de alimentación a la posición de apagado.

b. Desconecte el colector móvil de la alimentación eléctrica del centro.

Enrolle el cable de alimentación en su soporte.

5. Preparación para la reubicación

PRECAUCiÓN: Retire SIEMPRE la alimentación del colector móvil antes de la reubicación ara

asegurarse de que el soporte IV esté en la posición más baja. Si se hace caso omiso de esta

instrucción, podrían producirse daños en el soporte IV.

NOTA: Antes de cambiar de sitio el colector móvil, retire todas las bolsas
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8. Cierre las puertas de acceso a los depósitos con los mandos para ocultar el contenido,

b. Limpie SIEMPRE el colector móvil entre cada uso quirúrgico.

Consulte el apartado Limpieza.

c. Desbloquee las dos ruedas traseras del colector móvil y reubíquelo como desee. Utilice el

mango del colector móvil para empujarlo y reubicarlo.

6. Reubicación del colector móvil

ADVERTENCIA: PELIGRO DE VOLCADO: NO se apoye sobre el colector móvil.

a Si los depósitos están llenos o el colector móvil contiene residuos líquidos, y no se va a utilj. ar

antes de dos horas, utilice el mango del colector para empujarlo y desplazarlo hasta el acoPladdr.

b. Si los depósitos no están llenos y el colector móvil se va a utilizar antes de dos horas, utilicJ el

mango del colector para desplazarlo hasta el lugar deseado.

NOTAS:

• Utilice SIEMPRE el mango del colector móvil cuando lo reposicione o reubique .

• Acople el colector móvil para la eliminación de residuos tan pronto como sea posible,

normalmente dentro de las dos horas posteriores al último uso, para evitar ciclos de lav!do

extensos .

• El colector móvil no tiene que estar conectado a la alimentación eléctrica de la red cuando no

esté en uso.

Acoplamiento del colector móvil

AOVERTENCIAS:

• Mantenga SIEMPRE las manos alejadas de las superficies de unión entre el colector móvil y el

acoplador durante el procedimiento de acoplamiento, para evitar pinzamientos,

• PELIGRO DE PATÓGENOS TRANSMITIDOS POR LA SANGRE

• Cuando utilice o manipule este equipo, lleve SIEMPRE un EPI.

• Siga SIEMPRE las normativas locales sobre la manipulación y la eliminación adecuadas de los

residuos biopeligrosos.

Si se hace caso omiso de esta instrucción, se podría producir una infección y causar lesione al

personal sanitario.

NOTAS:

• Acople el colector móvil para la eliminación de residuos tan pronto como sea práctico,

normalmente dentro de las dos horas posteriores al último uso, para evitar ciclos de lavLdo

extensos. ,

• Antes de acoplar el colector móvil, espere siempre a que el aco ador se caliente durante al

menos 60 segundos después de encenderlo.
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• Para una limpieza óptima de los depósitos del colector móvil, utilice una temperatura de agua de

37,8-43,3 oC.

• El acoplador proporciona alimentación al colector móvil durante el proceso de acoplamiento .

• Una vez acoplado el colector móvil, NO bloquee las ruedas de este.

1. Preparación del acoplador

2. Realización de un ciclo de lavado

Opciones del ciclo de lavado

CICLOS DESCRIPCiÓN TIEMPO
(aprox.)

LAVADO

DRENAJE
RÁPIDO

LAVADO
EXTENSO

El ciclo de lavado vac!a el
contenido, aplica detergente a
las paredes interiores de ambos
depósitos y aclara el detergente
con agua.

El ciclo de drenaje vacía el
contenido de ambos depósitos.

El ciclo de lavado vac!a el
contenido, aplica detergente a
las paredes interiores de ambos
depósitos y aclara el detergente
con agua. Durante el ciclo, tienen
lugar períodos Intermitenles de
remojo.

5 minutos

2 minutos

50 minutos

Uso de los puertos de aspiración auxiliares (opcional)

Si necesita una fuente de aspiración adicional, los puertos de aspiración auxiliares permiten la

conexión a un regulador de aspiración de la pared del hospital.

INSPECCiÓN Y MANTENIMIENTO

ADVERTENCIAS:

I • Al recibir inicialmente el producto y antes de cada uso, revise cada componente para detec
l
ar

cualqUier daño NO utilice ningún equIpo SI muestra señales de daño o no se cumplen los criterios

de Inspección l
• NO desmonte, modifique, someta a mantenimiento ni repare ningún componente o accesorio del

sistema, a menos que se especifique lo contrario 'J
NOTAS

• Solamente las personas formadas y con experiencia en ei mantenimiento de dlSPOSltl os

médicos reutilizables podrán instalar, inspeccionar y comprobar es e equipo .

• Si necesita mantenimiento, póngase en contacto con el represe tante de ventas de Stryker.

ESTE8AN ZORZOLl
armacéutico - M.N. 15643

Director Técnico - Apoderado
Stryker corporation Suco Arg.



• La documentación de mantenimiento de este equipo está disponible bajo solicitud al personal de

servicio autorizado por Stryker solamente.

INTERVALO CRITERIOS DE
INSPECCiÓN

ACCiÓN

Antes del uso Compruebe que Si hay algún daño
inicial el equipo no esté aparente" cambie el

dañado, que no falten equipo.
componentes y que
funcione correctamente.

Asegúrese de que el Consulte las
colector móvil y el secciones siguientes:
acoplador funcionen Acoplamiento del
como un sistema de colector móVil,
forma adecuada. Comprobación de!

colector móvil y
Ajuste del colector
móvil.

Antes de cada uso Compruebe que Si hay algún daño
y después de cada el equipo no esté aparente, cambie el
limpieza dañado y que no falten equipo.

componentes.

Compruebe que
no presente daños
inducidos por la
limpieza o un deterioro
inaceptable en ninguna
superficie externa del
colector móvil, como
corrosión, decoloración,
picaduras o rotura de
materiales.

Compruebe que
el depósito (o los
depósitos), la cubierta
del filtro del sistema
de evacuación de
humos y la ventana¡;- de comunicación por
infrarrojos no presente
grietas ni daños.

ESTEBAN ZORZOL!
Farmacéutico. r.\,'~. 15643
Director Técnico, ApotieruJo
Stryker Gorporalion SI.lC. Arg.



ACCIÓN

Si hay algún daño
aparente, cambie el
equipo. Consulte el
apartado Accesorios.

ESTEBAN ZORZaL!
armacéutico - M,N, 15643
irector Técnico. Apoderado

Stryker CorpOnl.!i'm $•.•«, Arg.

Umpie en profundidad
con un paño
cualquier suciedad
o resto que haya
en la ventana de
comunicación por
infrarrojos. Consulte
el apartado Umpieza.

Cambie el filtro de
aspiración de líquidos
cada seis meses o
cuando se 'indiqL:Je
en la pantalla del
panel de control.
Consulte el apartado
Accesorios y las
instrucciones de uso
suministradas con el
filtro.

Cambie el filtro
del sistema de
evacuación de humos
cada seis meses o
cuando se ,indique
en la pantalla del
panel de control.
Consulte el apartado
Accesorios y las
instrucciones de uso
suministradas con el
filtro.

Compruebe la fecha de
sustltución en la etiqueta
del filtro de aspiración
de Ifquidos. El filtro de
aspiración de líquidos
tiene una duración de
500 horas.

Compruebe la fecha de
sustitución en la etiqueta
del filtro del sistema de
evacuación de humos.
E! filtro del sistema de
evacuación de humos
tiene una duración de
80 horas.

CRItERIOS DE
INSPECCiÓN

Compruebe las dos
ruedas con bloqueos y
asegúrese de que estos
últimos funcjonen de
forma adecuada.

Compruebe que al
cable de alimentación
no .presente cortes y
que el enchufe de este
no presente patillas
dobladas.

Compruebe que el
receptáculo del cable
de alimentación no
presente patillas ni
contactos doblados.

Compruebe que
la ventana de
comunicación por
infrarrojos no presente
suciedad ni restos.

INtERVALO

Antes de cada uso
y después de cada
limpieza

Cada seis meses



LIMPIEZA

ADVERTENCIA: Al recibir inicialmente el equipo y antes de cada uso, limpie SIEMPRE el equipo

siguiendo las indicaciones. Si se hace caso omiso de esta instrucción, se podría producir )na

infección y causar lesiones al paciente o al personal sanitario.

PRECAUCIONES:

• NO sumerja ningún componente del sistema en líquido. NO permita que entren líquidos o

humedad en ninguna conexión eléctrica .

• NO esterilice ningún componente del sistema.

• NO utilice disolventes, lubricantes ni otros productos químicos, como el glutaraldehído o

limpiadores químicos similares, a menos que se especifique lo contrario .

• El uso de desinfectantes no aprobados podría causar daños en el sistema.

Equipo recomendado

• Equipo de protección individual recomendado por el proveedor del detergente (como mínímo,

bata, guantes, y protectores faciales y oculares)

1 • Paño suave sin pelusa

Limpieza con paño del colector móvil

1. Limpie las superficies externas del colector móvil, con un paño suave, sin pelusa y humedecido

I con un desinfectante hospitalario no abrasivo preparado de acuerdo con las instrucciones d~1

fabricante.

Limpie las superficies hasta eliminar toda suciedad visible.

12. Limpie las áreas críticas, como el mango, el panel de control, las conexiones del distribuidor y

cualquier otra área que haya podido ensuciarse, incluida la ventana de comunicación por

in~r~oo. I
3. Limpie todas las superficies con un paño limpio humedecido con desinfectante. Asegúrese de

Ique todas las superficies permanezcan visiblemente húmedas a temperatura ambiente al mends

durante el tiempo mlnimo especificado en las instrucciones proporcionadas por el fabricante d~1

desinfectante. I
4. Retire el exceso de solución desinfectante empleando un paño suave sin pelusa humedecido

Icon agua si es necesario, de acuerdo con las instrucciones del fabricante del desinfectante.

5. Inspeccione el colector móvil. Consulte el apartado Inspección y mantenimiento.

6. Si tiene previsto volver a utilizar el colector móvil, use el mango del colector para empujarlo r
¡desplazarlo. Consulte el apartado Configuración del colector móvil. Si el colec r móvil ya no se v

a utilizar, use el mango del colector para empujarlo y llevarlo a la zona de al acenamiento.

STEBAN ZORZOL!
rmacéutico" M,N. 15643

D eclor Técnico - Apoderado
SlryKer Corporallon Suo, Arg.
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ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN

PRECAUCIONES:

limItes tle tempemlum:

• Almacene y transporte SIEMPRE el equipo en las condiciones ambientales especificadas

durante toda su vida útil. 1
• Antes de transportar o almacenar este equipo en condiciones de congelación, póngase

•SIEMPRE en contacto con el representante de ventas de Stryker. Si se hace caso omiso de esta

instrucción, la expansión del líquido interno congelado dañará el equipo. ¡
Para prolongar la duración y garantizar el rendimiento y la seguridad de este equipo, se

recomienda usar el material de embalaje original para almacenar o transportar el equipo. 1
Condlclone611mblelllllles: FuncionamIento Almacel\llmlentoy tmnsporte Alma<::ernlmlentoy transpofl

(anlas del uso Inicial) (despuáa del uso InIcIal)

~,"" ~"'C

.20'C4 1O'CJ1
Umltll$ de humedad:

limites de presión
alrl'lOt;lérlca:

I ELIMINACIÓN Y RECICLAJE

ADVERTENCIAS:

'PELIGROS DE CONTAMINACiÓN DE PATÓGENOS TRANSMITIDOS POR LA SANGRE

1" Siga SIEMPRE las normativas locales sobre manipulación, reciclado y eliminación seguros de

residuos líquidos biopeligrosos y el equipo Neptune. 1
,. Para conocer los procedimientos de descontaminación del colector móvil, póngase en contactlo

con el representante de ventas de Stryker.

¡Si se hace caso omiso de esta instrucción, podrian ~roducirse una contaminación medioambient I

o infección, y causar lesiones personales.

¿;,.
I

ESTEBAN ZORZOLl
Farmacéutico - M,N. 15643
Director Técnico. Apoderado
Stryker CorpQr¡¡,lion S,IC, Arg.



"2016 - Año de! Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

9rt.inisterio tú StJúuf
Secretaría áe Pofíticas,
1?sguÚ1cióne Institutos

Yl.:N.'M.Yl. 'T

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2141-16-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPosibión N0

..9....ª...4....3, y de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION

SUCURSAL ARGENTINA, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de
I

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

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Colector de residuos patológicos

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-941-Colectores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stryker

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: El colector de residuos patológicos Neptune 2 está

diseñado para utilizarse en quirófanos, servicios de patología, centros quirúrgicos

y consultas médicas para recoger, eliminar los residuos líquidos quirúrgicos y

recoger el humo generado por el uso de un electrocauterio o dispositivos lás"er.

Modelo/s: Vehículos y Estaciones de Acoplamiento:

0702-002-000 Neptune 2, Rover - Ultra (230V)

0702-015-000 Neptune 2, Docking Station I Estación de Acoplamiento

(230V)

4



Accesorios:

Descartables:

0702-020-000 Colector de 4 Puertos

0702-020-001 Neptune 2, Recolector de Muestras/Toma de Muestras

0702-025-000 Colector de un Puerto

0702-034-000 Filtro HEPApara succión de fiuidos

0702-040-000 Filtro de Carbón/Evacuación de Humos ULPA

0702-045-023 Tubos/Tuberias para humos, 3/8" x 10'

Período de vida útil: Accesorios estériles: 36 meses

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Stryker Instruments

Lugar/es de elaboración: 4100 East Milham, Kalamazoo, Michigan 49001,

Estados Unidos

Se extiende a STRYKERCORPORATIONSUCURSALARGENTINA el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-594-641, en la Ciudad de' Buenos Aires, a

..o..~..~~p...~~~ ,siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN
.
(¡

No9 8 4 8
Dr. F10~E
SiitladmIIl16Irll~or' Naclona

.&..N.M.A.T.
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