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BUENOSAIRES,. 1 ABR 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-19660-13-7

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

del Regist10 de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones

solicita se autorice la inscripción en el Registro

COVIDIEN ARGEN[TINA S.A.

Productores y Prdductos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización del productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiCb nacional. I
por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: l
ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Pro. uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración N~cional de
I

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

mocrn ;O,;ve, oombcede""ptlvo SI<'em, de 9"'p,do" ce"m"ble ~ oomb"

técnico Engrapadoras, Quirúrgicas, de acuerdo con lo solicitado por I OVIDIEN

ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de IJ presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 103 y 104 a 128 respectivamentl.
I

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-204, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización menciona~o en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el miJmo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia Jutenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e inJtrucciones
l.

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Tébnica a los. i
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-19660-13-7

DISPOSICIÓN N°

fg '375 5
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PROYECTO DE RÓTULOS

iDrive
Sistema de grapadora, reutilizable

Modelo:

Lote I Serie

NO ESTERIL

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado

Almacenar a temJ;leratura ambiente

Ver instrucciones de uso

, 1 ABR. 016

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina
Teléfono: 54115297-7200

FABRICADO POR: Covidien IIc, 15Hampshire Street Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos

Covidien, 60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, Estados

Unidos I
Covidien, Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerito

Rico 00731, Estados Unidos

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 2142-204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

iDrive
Sistema de grapadora, reutilizable

Modelo:

NO ESTERIL

No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado

Almacenar a temperatura ambiente

IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA SA
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina
Teléfono: 54 11 5297-7200

FABRICADO POR: Covidien IIc, 15Hampshire Street Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos
Covidien, 60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, Estados
Unidos

Covidien, Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto
Rico 00731, Estados Unidos '

Director Técnico: Farm. Roxana Albrecht

Autorizado por la ANMAT PM 2142-204

VENT!'i EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCiÓN

El mango eléctrico reutilizable reutilizable iDrive ™ Ultra es un dispositivo reutilizatile de
mano que, mediante la pulsación de un botón, permite la aplicación de unidad~s de
recargá de grapas compatibles. Utiliza un bateria recargable de iones de litio para ac¿ionar
tres ejes de transmisión giratorios. El adaptador Endo GIA™ transforma la señal gir~toria
del mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra en un movimiento lineal, lo que pernlite la
compatibilidad con todas las recargas de grapas Endo GIA ™ (unidades de carga de un
solo uso Endo GIA ™ Universal, unidades de carga de un solo uso Endo elA ™
Roticulator™, recargas de un solo uso Endo GIA™ con tecnologia Tri-Staple TM,la re~arga
radial Endo GIATM con tecnología Tri-Staple™ Estas recargas de grapas colocal;l dos
hileras triples alternas y paralelas de grapas de titanio y, simultáneamente, dividen el tejido

¿.' Farm. ROXAN A REAALBRECHT
Direc ora écnica
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entre estas dos hileras triples alternas y paralelas. La recarga de un solo uso utiliz'1 ~;:~q;,'
determina el tamaño de las grapas. I
El adaptador Endo GIA ™ servirá para cualquiera de los tamaños de recargas de un solo
uso disponibles en las lineas de grapas de 30 mm, 45 mm y 60 mm. I
El adaptador Endo GIA TM, tanto con la recarga de un solo uso gris, como con la marrón, la
azul la o púrpura, está diseñado para introducirse y usarse con un manguito de troc~r de
12 mm (o mayor si se usa un convertidor). El adaptador Endo GIATM, tanto con la retarga
de un solo uso verde como con la negra, está diseñado para introducirse y usarse cbn un
manguito de trocar de 15 mm (o mayor si se usa un convertidor).
La punta roma del extremo distal de la recarga de punta roma se puede usar para
seccionar y manipular tejido o vasos sanguíneos cuando se localice el tejido objetivo para,
a continuación, disparar y colocar las grapas. El introductor flexible que se proporciona con
la recarga de punta roma puede montarse en dicha punta y usarse para guiar el yJnque
bajo el vaso sanguíneo o tejido que se vaya a seccionar. i
El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ son dispo~itivos
que se pueden volver a utilizar con varios pacientes. Los dispositivos se desacti~arán
después de alcanzar el fin de su vida útil.

La guía para la ínsercíón de la batería es un accesorio reutilizable para el mango
eléctrico reutilizable iOrive ™ y el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra y su baterla. Se
proporciona sin esterilizar y se tiene que esterilizar antes de cada uso. El dispositiVo se
utiliza para ayudar a mantener la esterilidad del mango eléctrico reutilizable iOrive Tt y el
mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra durante la inserción de una batería sin esterilizar.

1

El adaptador manual reutílízable iOrive ™ Ultra es un dispositivo de mano reutilizable que
se puede usar para hacer funcionar un adaptador Endo GIA ™ en caso de fallo del rrlango
eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra durante I
su utilización. Se puede utilizar para completar un disparo, retirar la hoja y abrir la mordaza,
y/o articular una recarga de Endo GIA ™

COMPATIBILIDAD
El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra, cuando se utiliza con el adaptador Endo
GIA TM, es compatible con todas las recargas de grapas Endo GIA TM.

No se ha determinado la compatibilidad del material de refuerzo de la linea de grapas para
su utilización con recargas de un solo uso Endo GIATM con tecnología Tri-Staple™

INDICACIONES
El mango eléctrico iOrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ tienen aplicación en c,irugía
abdominal, ginecológica, pediátrica y torácica para la realización de resecciones inclusive
las anteriores bajas y cortes transversales, así como para la creación de anastorhosis.
Pueden utilizarse para cortes transversales y resecciones de tejido hepático, vascJlatura
hepática y estructuras biliares, también para realizar disecciones romas o separar el1tejido
objetivo de otro tejido concreto. Tienen aplicación en cirugia abierta o mínimamente
invasiva.

CONTRAINDICACIONES
-Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con las unidades de carga ~e un
solo uso Endo GIA ™ Universal y con las unidades de carga de un solo uso Endo GIA ™
Roticulator™ para obtener indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precau¿iones
específicas.
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-Consulte las instrucci,ones de uso que se proporcionan con las recargas radiales¡ p ~'42,'
GIATM con tecnologla Tn-Staple™ para obtener Indicaciones, contralndlcaclon ROO.
advertencias y precauciones especificas. J
-No utilice la recarga gris de un solo uso Endo GIA ™ en ningún tejido que se comprima a
menos de 0,75 mm de grosor, en ningún tejido que no se pueda comprimir de forma
adecuada a 1 mm ni en la aorta. I
-No utilice la recarga marrón de un solo uso Endo GIA ™ en ningún tejido que se comprima
a menos de 0,88 mm de grosor, en ningún tejido que no se pueda comprimir de f¡'orma
adecuada a 1,5 mm ni en la aorta.
-No utilice la recarga púrpura de un solo uso Endo GIA ™ en ningún tejido que se comprima
a menos de 1,5 mm de grosor, en ningún tejido que no se pueda comprimir de ~orma
adecuada a 2,25 mm ni en la aorta. I
-No utilice la recarga negra de un solo uso Endo GIA ™ en ningún tejido que se compr,ma a
menos de 2,25 mm de grosor, en ningún tejido que no se pueda comprimir de forma
adecuada a 3 mm ni en la aorta. I
-El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ no se deben
utilizar en tejido friable o delicado en el que el cierre del dispositivo pueda rekultar
destructivo.
-No utilice el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra ni el adaptador Endo GIA ™ s , tras
las aplicaciones, no se puede verificar visualmente la adecuación de la hemostasia.
-No use ningún cortador lineal en vasos sanguíneos principales sin tomar precauCiones
para su control proximal y distal. l
-No utilice el mango eléctrico reutilizable iOrive™ Ultra ni el adaptador Endo GIA¡ M en
tejidos isquémicos o necróticos. I

-El uso de recargas de punta roma está contraindicado en tejidos o estructuras que ho se
ajusten por completo dentro de las mordazas de forma proximal al ángulo de transiciÓn de
la punta roma. I
-Todas las recargas de grapas Endo GIATM, incluidas las unidades de carga de un solo uso,
Endo GIA ™ Universal, las unidades de carga de un solo uso Endo GIA ™ RoticulatorT¡M, las
recargas de un solo uso Endo GIATM con tecnología Tri-Staple™, y las recargas radiales
Endo GIATM con tecnologia Tri-StapleTM, se suministran ESTÉRILES y están indi~adas. . ,
para utilizarse solo en un UNICO procedimiento. OESECHAR OESPUES OE UTILIZAR.
NO VUELVA A ESTERILIZARLOS. I
-El adaptador manual iOrive ™ Ultra está contraindicado para iniciar un nuevo disparo con
una recarga I
Endo GIATM. ,

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES I
-El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra no percibe directamente el grosor del tejido.
Seleccione la recarga de grapas Endo GIA ™ con un rango de tejido indicado qu~ sea
adecuado para el tejido objetivo. El tejido demasiado grueso o demasiado fino ~uede
provocar un rendimiento inadecuado. I
-El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ son instrumentos
de precisión, por lo que se han de manejar con cuidado para evitar que se caig~n. La
manipulación, limpieza o esterilización incorrectas pueden reducir la vida útil del dispdsitivo
y/o provocar un fallo del mismo. I
-El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra, el adaptador Endo GIA ™ Y la guia de
inserción de la batería iOrive ™ no se suministran estériles. Oebe limpiarlo y esterilizarlo
antes de cada uso. '
-No someta el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra ni el adaptador Endo GIA ™ a
esterilización "flash" (esterilización para su uso inmediato). I
-Retire la batería antes de esterilizar el dispositivo para, de este modo, impedir que alguno
de estos dos elementos resulte dañado. La batería no se puede esterilizar.

Fertn. ROXANA~IO~ ALBRECHT
OlreQtora ' ¡ca

M,N, 13905 • 903
Apoderad
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-Con el fin de evitar que la sangre u otros materiales biológicos se sequen en la supe PRr:P'~q),
de los dispositivos, limpie el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra y el adaptador En
GIA ™ inmediatamente después de utilizarlos. No utilice agentes abrasivos. i
-la batería no es estéril ni se puede esterilizar. Se debe introducir en su correspondiente
compartimento a la vez que se mantiene el campo estéril, tal como se describe en la
sección «Configuración: introducción de la batería» en estas instrucciones de uso. I
-Antes de utilizar la batería, asegúrese de que se haya cargado lo suficiente cbn el
cargador de baterías y la fuente de alimentación iOrive TM. Consulte las instruccion~s de
uso que se proporcionan con el cargador de baterías y la fuente de alimentación iOrivé TM.

-Asegúrese de que la puerta del compartimento de la batería esté bien cerrada ant~s de
manejar el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra. I
-No utilice el mango eléctrico reutilizable. iOrive ™ Ultra si el embalaje o el dispositivo
presentan daños. I

-No sostenga ni transporte el dispositivo por el extremo distal del adaptador Endo GIJ¡-™ ni
por la recarga de grapas Endo GIA ™ cuando haya un adaptador Endo GIA ™ conectado al
mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra. :
-la radioterapia prequirúrgica podria ocasionar alteraciones en el tejido. Oichas
alteraciones podrían ocasionar. por ejemplo, que el grosor del tejido exceda el llímite
indicado para el tamaño de cierre con grapas seleccionado. Cuando se seleccio,ne el
tamaño de cierre con grapas que proceda, debe prestarse especial atención a cualquier
tratamiento prequirúrgico al que el paciente pudiera haber sido sometido. I
-Cuando coloque la grapadora en el lugar de aplicación, asegúrese de que no se
incorporen obstrucciones, como c1ips, en las mordazas del instrumento. El disparo bobre
una obstrucción puede producir un corte incompleto y/o que las grapas se fdrmen
incorrectamente. 1

-Al utilizar el mango eléctrico reutilizable ¡Orive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ coh una,
recarga de grapas negra o verde Endo GIA TM, el instrumento OEBE introducirse en un
trocar de 15 mm: si se utiliza un trocar de menor tamaño, no aceptará las recargas de
grapas negras o verdes Endo GIA TM. I
-No intente cargar un recarga de grapas Endo GIA ™ antes de haber conectai::to el
adaptador Endo GIA ™ al mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra y haber llevado al cabo
la calibración: de no proceder de este modo, se prOducirá una calibración inadecuada y/o
un funcionamiento defectuoso del dispositivo. 1
-No cierre el dispositivo antes de haber retirado de la recarga de grapas Endo GI

J
™ el

separador para transporte.
-Cierre siempre las mordazas de la recarga de grapas Endo GIA ™ mediante el ,ango,

eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra antes de introducir o sacar la grapadora del manguito de
trocar o del sitio de la incisión. !

-Oespués de disparar y retirar el instrumento, inspeccione siempre la línea de grapas y la
zona circundante para comprobar la hemostasia y las posibles fugas. las hemorragias o
fugas leves se pueden controlar con electrocauterización o suturas manuales. '1

-la colocación de tejido proximal a la detención del tejido de las recargas de grapas Endo
GIA ™ puede provocar un mal funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se
extienda más allá de la línea de corte no será seccionado. '1
-Si usa la grapadora más de una vez durante un SOLO procedimiento quirdrgico,
asegúrese de retirar la recarga de un solo uso Endo GIA ™ vacía y de cargar una nu~va. El
instrumento viene equipado con un seguro que impide que una recarga de un sol6 uso
vacía se dispare por segunda vez. No intente anular el seguro. la anulación del sbguro
provocará un mal funcionamiento del dispositivo. J
-las intervenciones endoscópicas deben realizarlas, exclusivamente, cir janos
familiarizados con las mismas y formados adecuadamente para ello. Antes de aplicar
cualquier técnica endoscópica, deberá consultarse la literatura médica referente a estas
técnicas, sus complicaciones y sus riesgos.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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-Una comprensión profunda de los pnnclplos que intervienen en los procedimie ~.
electroquirúrgicos y de láser es esencial para evitar el peligro de descargas y quemadur PF/oo.>J>

tanto al paciente como a los usuarios, y el daño al instrumento. I
-Antes de emplear en una misma intervención instrumentos y accesorios procedentes de
distintos fabricantes, verifique su compatibilidad y asegúrese de que no se pong~n en
peligro ni el aislamiento eléctrico ni la toma de tierra. ,
-El yunque ha de ser visible en su totalidad más allá del manguito del trocar antes de' abrir
o articular la recarga en el interior de la cavidad corporal. Centre la articulación antes de la
retirada antes de un manguito de trocar.
-Al dividir estructuras vasculares importantes, asegúrese de observar los principios
quirúrgicos básicos sobre el control distal y proximal.
-Al manipular tejidos con las recargas de punta roma, evite ejercer una presión excesiva
sobre las estructuras frágiles con dicha punta. '1

-En el caso de usar una recarga de punta roma, asegúrese de que el tejido o vaso
sanguineo que vaya a seccionar no se extienda más allá de la línea de corte negra ,de la
recarga. El dispositivo sólo cortará hasta la línea de corte negra. El tejido entre las
mordazas distal a esta marca no será seccionado. I
-El instrumento cortará y grapará cualquier estructura que quede dentro de las mordbzas.
Proceda con cuidado y asegúrese de que dentro de las mordazas del instrurhento
solamente se encuentren las estructuras que se hayan de cortar y grapar. I
-No se ha determinado la compatibilidad del material de refuerzo de la línea de grapas para
su utilización con las recargas de un solo uso Endo GIA ™ grises, marrones y púrpura
(articuladas y de punta roma). ,
-Si la recarga no se dispara completamente, dará lugar a un corte incompleto Y/O una
formación incompleta de la grapa, lo que puede provocar una hemostasia deficienie y/o
fugas.
-Si para retirar de un tejido una recarga se necesita llevar a cabo el procedimiento de
apertura alternativo que se describe en este manual, no intente volver a utilizar el mango
eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra, la batería iDriveTM, el adaptador Endo GIA ™ I ni la
recarga Endo GIA ™ originales: estos elementos se deben devolver a Covidien paré que
los someta a investigaciones. !

-En función del modo de fallos potenciales, el procedimiento de apertura alternativo que se
describe en el manual puede surtir efecto o no a la hora de replegar la hoja y abrir la
recarga Endo GIA ™ Se debe recurrir a la experiencia profesional para evaluar el estado
del paciente al decidir cuál es el mejor procedimiento a seguir. I
-Todas las recargas de grapas Endo GIATM, incluidas las unidades de carga de un solo uso
Endo GIATMUniversal, las unidades de carga de un solo uso Endo GIATMRoticulator~M, las
recargas de un solo uso Endo GIA ™ con tecnología Tri-Staple TM,Y las recargas raCiales
Endo GIA ™ con tecnología Tri-Staple ™ se suministran ESTÉRILES y están indicadaS para
utilizarse solo en un ÚNICO procedimiento. DESECHAR DESPUÉS DE UTILIZAR. NO
VOLVER A ESTERILIZAR. Si se vuelve a procesar o esterilizar la recarga de g~apas,
podría comprometerse la integridad de la misma y provocar lesiones o enfermedades en el
paciente, e incluso la muerte. La reutilización, incluso tras una reesterilización, puede
suponer un riesgo de contaminación y provocar una infección en el paciente o la
transmisión de enfermedades infecciosas. i
-El adaptador manual iDrive ™ Ultra está diseñado para utilizarse como respaldo del mango
eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra en caso de que este último sufriese algún fallo dJrante
su utilización. Se puede utilizar para completar un disparo que ya se ha iniciado d para
retirar la hoja y abrir las mordazas y retirar una recarga del tejido. No debe utilizarsd para
iniciar un nuevo disparo de una recarga Endo GIA TM. I

-Retirar la hoja y abrir una recarga Endo GIA ™ totalmente disparada usando el adaptador
manual iDrive ™ I

Ultra puede tardar hasta 8 minutos. El usuario debe tener esto en consideración al decidir
sobre la mejor línea de actuación en caso de fallo del mango eléctrico reutilizable iDrive ™

¿~Itra.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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-El adaptador manual iDrive ™ Ultra solo se puede utilizar como respaldo para el m ..J>~
eléctrico reutilizable ¡Drive ™ Ultra. De producirse un fallo en la recarga Endo GIATM o len PROO'
adaptador Endo GIATM, es posible que la recarga Endo GIATM no responda a las órdenes
del adaptador manual. I
-El adaptador manual iDrive ™ Ultra, el mango eléctrico reutilizable ¡Drive ™ Ult~a. el
adaptador Endo GIA ™ Y la guia de inserción de la bateria iDrive ™ no se suministran
estériles. Debe proceder a su limpieza y a su esterilización antes de cada uso. I
-Utilice solamente el método de esterilización que, según se describe en las instrucciones
de uso, esté recomendado y cualificado para el adaptador manual iDrive ™ Ultra. No JJtilice
tecnología de gas plasma peróxido de hidrógeno (como la de los sistemas Sterra~TM'),
óxido de etileno (EtO) ni esterilización mediante rayos gamma para esterilizar el mango
eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra, el adaptador Endo GIA ™ ni el adaptador mbnual
¡Drive ™ Ultra.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ESQUEMA
A) MANGO ELÉCTRICO REUTILIZABLE
iDrive ™ Ultra
B) BOTÓN VERDE DE MODO DE
DISPARO
C) INDICADOR DE ESTADO
D) FLECHA DE ALINEACiÓN DE LA
CARGA (para adaptador)
E) MECANISMO DE CONEXiÓN
RÁPIDA
F) BOTÓN AZUL DE CIERRE/DISPARO
(CLOSE/FIRE)
G) INTERRUPTOR DE ARTICULACiÓN
AZUL
H) BOTÓN PLATEADO DE APERTURA
(OPEN)
1) INTERRUPTOR DE GIRO PLATEADO
J) ENGANCHE DE LA PUERTA DE LA
BATERíA
K) COMPORTAMIENTO DE LA BATERíA
L) VISTA SUPERIOR
M) INDICADORES DE PROGRESO DEL
DISPARO
N) VISTA INFERIOR
O) INDICADOR DE ESTADO DEL
MANGO ELÉCTRICO REUTILIZABLE
P) INDICADOR DE ESTADO DEL
ADAPTADOR Endo GIATM
Q) INDICADOR DE ESTADO DE LA
RECARGA DE UN SOLO USO Endo
GIATM

R) ADAPTADOR Endo GIATM
S) CLAVIJA
T) FLECHA DE ALINEACiÓN DIE LA
CARGA (para recargas de un solÓ uso
Endo GIA TM) I
U) EJE
V) BOTÓN UNLOAD (DESCARGA)
PARA RECARGAS DE UN SOLO lUSO
Endo GIATM
W) FLECHA DE ALINEACiÓN DE LA
CARGA (para mango)
X) RECARGA DE UN SOLO USO Endo
GIA ™ (30, 45 Y 60 mm)
Y) DETENCiÓN DEL TEJIDO
Z) YUNQUE
AA) FINAL DE LA LíNEA DE CORTEE
BB) CARTUCHO D~ GRAPAS I
CC) FINAL DE LA LINEA DE GRAPA

1

S
DD) MARCAS DE INCREMENTO
EE) CUBIERTA DE LA PINZA INFEIRIOR
FF) FLECHA DE ALINEACiÓN DE LA
CARGA (para adaptadores Endo GIÁ TM)
GG) RECARGA DE UN SOLO usb DE
PUNTA ROMA Endo GIATM (30,45 y 60

mm) I
HH) BATERíA Endo GIATM
11)GUíA DE INSERCiÓN DE BATERíA

¿-
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INDICADORES LED i
El mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra utiliza una serie de luces con las que
proporciona indicaciones acerca de su disponibilidad y estado durante el funcionam!iento.
Dichas luces se pueden dividir en dos categorías: indicadores de estado e indicadorbs de
progreso del disparo.

AL~I'~e~f
ioo
18903

PILOTOS LUMINOSOS DE ESTADO
Los pilotos luminosos de estado se utilizan para mostrar la disponibilidad de los
componentes. Hay dos pilotos luminosos de estado general situados a las 3 y a la~ 9 en
punto en el mango. Además, hay otros tres pilotos luminosos en la parte inferiÓr del
mango: uno para el mango eléctrico, otro para el adaptador Endo GIA ™ Y otro pkra la
recarga de un solo uso Endo GIA ™ I
Un piloto luminoso AZUL de estado indica que se ha de sustituir uno de los tres
componentes; el correspondiente piloto luminoso parpadeante verde indica cuál es él que
se ha de reemplazar. Si, por ejemplo, se enciende un piloto luminoso AZUL de estadd junto
con un piloto luminoso parpadeante VERDE de estado del mango eléctrico reutili~able,
querrá decir que se ha de sustituir dicho mango.¿'
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PILOTOS LUMINOSOS DE PROGRESO DEL DISPARO
Los indicadores de progreso del disparo se utilizan para señalar hasta qué punto ha
avanzado dicho disparo. Cuando la hoja del disparo pase las distancias de 30, 45 Y 60 mm,
se iluminará la distancia que corresponda en los indicadores de progreso del disparo. I
Además, los indicadores de progreso del disparo se utilizan para mostrar dura~te la
secuencia de inicio el ciclo de vida restante del mango eléctrico iOrive ™ Ultra fy del
adaptador Endo GIA ™

CONFIGURACiÓN
INTRODUCCiÓN DE LA BATERíA
NOTA: El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ I o se
suministran estériles ni con bateria ni recarga de grapas. Se debe introducir una bateria
compatible antes de su uso. Verifique la compatibilidad de todos los productos y acce$orios
antes de su uso. Limpie y esterilice el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultr~ y el
adaptador Endo GIA ™ antes de usarse en cada paciente según las instrucciones que se
encuentran en la sección dedicada a la limpieza y esterilización de este manual.
PRECAUCIÓN: La batería no es estéril ni se puede esterilizar. Debe insertarse en el
compartimento de la batería míentras se mantiene el campo estéril.

1. INSTRUMENTISTA: Abra la puerta del compartimento de la batería del mango eléctrico
reutilizable ¡Orive ™ Ultra. Sostenga el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra de h,odo
que el compartimento de la bateria qu~de hacia arriba para introducir la bateria. I
K) COMPARTIMENTO OE LA BATERIA
PRECAUCiÓN: Verifique que la bateria tiene suficiente carga con el cargador dela batería
y la fuente de alimentación antes de su uso. Consulte las instrucciones de us'o qLe se
proporcionan ~on el cargad?r de baterías y la fuente de alimentació~ iOríve TM.. . I
NOTA: La gUia de InserClon de la batena se proporciona no estenl. Oebera limpiarse y
esterilizarse antes de cada uso. Consulte las instrucciones de uso que se proporciona1n con,
la guia de inserción de la batería iOrive ™ para obtener indicaciones acerca de la limpieza y
la esterilización. I
2. INSTRUMENTISTA: Asiente la guía de inserción de la batería sobre el compartimento
abierto de la batería para ayudar a guiar la batería al interior del compartimento. !
K) COMPARTIMENTO OE LA BATERíA :
11) GUíA OE INSERCiÓN OE LA BATERíA I
3. CIRCULANTE: Introduzca la batería en el correspondiente compartimento abierto del
mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra. Tenga cuidado de no contaminar el ~ango
eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra durante la introducción de la bateria. Alinee la flecha de
la bateria con la de la guia de inserción de la bateria para asegurarse de que la b~tería
quede correctamente alojada en su compartimento.
K) COMPARTIMENTO OE LA BATERíA
HH) BATERíA
4. CIRCULANTE: Una vez que la bateria esté alojada en el mango eléctrico reutilizable
iOrive ™ Ultra, retire del campo estéril la (ahora contaminada) guía de inserción ¡de la
batería.
5. INSTRUMENTISTA: Con cuidado de no tocar la batería, cierre la puerta del
compartimento de la batería desde fuera hasta que la sienta cerrada y escuc~e un
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chasquido, que confirma que la puerta del compartimento de la batería se ha cerradQ
el pestíllo. '
6. El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra llevará a cabo un autodiagnóstico! Los
pilotos luminosos de estado se iluminarán en función del progreso del autodiagnósticol
NOTA: Tras la correcta introducción de la batería, si al mango le quedan 5 ciclos de
esterilización o menos, solo se iluminarán los indicadores de progreso del disparo a lbs 30
mm. Mantenga pulsados los botones OPEN y CLOSE/FIRE simultáneamente.¡ Los
indicadores de progreso del disparo se iluminarán una vez por cada ciclo de esterilización
que quede. Esta secuencia continuará todo el tiempo que permanezcan pulsados lo~ dos
botones. Cuando se suelten, se reanudará el funcionamiento normal.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

CONEXiÓN DEL ADAPTADOR ENDO GIATM
ADVERTENCIA: No intente cargar una recarga Endo GIA ™ antes de haber conecte,do el
adaptador Endo GIA ™ al mango eléctrico iOrive ™ Ultra y haber llevado a cabo la
calibración, ya que, de no proceder de este modo, se producirá una calibración inadeduada
y/o un funcionamiento defectuoso del dispositivo. I
NOTA: Si se conecta una recarga Endo GIATMal adaptador Endo GIATMcuando este esté
a su vez conectado al mango eléctrico iOrive ™ Ultra, dicho adaptador no se calibra~á. La
recarga Endo GIA ™ se replegará a la posición de apertura completa y el mango eléctrico
reutilizable iOrive ™ Ultra no permitirá que la recarga Endo GIA ™ se dispare hast1 que
dicha recarga se retire y se lleve a cabo la calibración del adaptador.
1. Alinee la flecha de alineación de la carga del extremo proximal del adaptador Endo
GIA ™ con la flecha de alineación de la carga del mecanismo de conexión rápida del
mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra.
2. Tire del mecanismo de conexión rápida hacia el mango eléctrico reutilizable iOrive ™
Ultra. De forma simultánea, apriete los dos componentes entre si hasta que haya erhrado
por completo en el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra. Suelte el meCaniSnil¡IOde
conexión rápida.
3. El mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra comenzará de forma automática a calibrar
el adaptador Endo GIA ™
4. Los pilotos luminosos de estado se iluminarán (como se muestra en la Tabla 2 del
manual del usuario).
NOTA: Tras la correcta realización del autodiagnóstico, si al adaptador le quedan 5 ciclos
de esterilización o menos, solo se iluminarán los indicadores de progreso del disparol a los
30 mm. Mantenga pulsados los botones OPEN y CLOSE/FIRE simultáneamente'. Los
indicadores de progreso del disparo se iluminarán una vez por cada ciclo de esteriliZación
que quede. Esta secuencia continuará todo el tiempo que permanezcan pulsados lob dos
botones. Cuando se suelten, se reanudará el funcionamiento normal.

CARGA DE UNA RECARGA DE UN SOLO USO ENDO GIA ™
1. La recarga se suministra en la posición de apertura. No trate de cerrar la recarga.
ADVERTENCIA: seleccione siempre una recarga con un tamaño de grapa adecuado para
el grosor del tejido. El tejido demasiado grueso o demasiado fino puede provocalr una
formación in?decuada de la grapa. 1

PRECAUCION: No intente retirar el separador para transporte hasta que la recarga se
haya cargado en el adaptador Endo GIA ™ I
2. Introduzca en la recarga la clavija situada en el extremo distal del adaptador, Endo
GIA ™ Asegúrese de que el indicador de alineación de CARGA de la recarga ~uede
alineado con el indicador de alineación de CARGA del eje. Empuje la recarga y gírela 45°
en el sentido de las agujas del reloj con respecto al adaptador, de modo que la rebarga
quede colocada en su sitio y se escuche un chasquido. Cuando la recarga esté
correctamente
cargada en el adaptador, el botón negro de descarga quedará alojado en su lugar sin que
se perciba ninguna parte r~ja por debajo. I
T).FLECHA DE ALlNEACION DE LA CARGA (para recargas de un solo uso Endo GIA

1

TM)
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FF) FLECHA DE ALINEACiÓN DE LA CARGA (para adaptadores Endo GIA TM)
3. Retire el separador para transporte de la recarga.
4. El mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra detectará que la recarga de un 501 uso
Endo GIA ™ se ha cargado y el. indicador de estado de la recarga de un 5010 uso tndo
GIA ™ parpadeará en verde.
Q) INDICADOR DE ESTADO DE LA RECARGA DE UN SOLO USO Endo GIATM ¡
5. Gire el instrumento para confirmar que la recarga se haya cargado de forma adecuada.
Para llevar a cabo esto: I
a. Pulse y deje pulsado el botón azul CLOSE/FIRE hasta que la recarga se cierre por
completo. I
b. Pulse y deje pulsado el botón plateado OPEN hasta que la recarga se abr~ por
completo.
C) INDICADOR DE ESTADO
Q) INDICADOR DE ESTADO DE LA RECARGA DE UN SOLO USO Endo GINM
6. Verifique que 105 3 indicadores de estado de la parte inferior del instrumento están
iluminados en verde fijo: esta es la señal de qu~ este está preparado para usarse. I

O) INDICADOR DE ESTADO DEL MANGO ELECTRICO REUTILIZABLE I
P) INDICADOR DE ESTADO DEL ADAPTADOR Endo GINM
Q) INDICADOR DE ESTADO DE LA RECARGA DE UN SOLO USO Endo GIA ™

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
1. Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con la recarga de un 5010 uso
Endo GIA ™ para obtener indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauCiones
especificas. . I
NOTA: Las mordazas de la recarga ha de estar cerradas antes de introducir el instrumento,

en el manguito del trocar o en la incisión. Para que sea así, pulse y deje pulsado el botón
azul CLOSE/FIRE. No intente introducir ni retirar el instrumento de la incisión b del
manguito del trocar si el instrumento está en la posición articulada. I

2. Introduzca la recarga de un 5010 uso Endo GIA ™ en un manguito de trocar que tenga el
tamaño apr~piado (o mayor si se usa un convertidor). I
PRECAUCION: El yunque ha de ser visible en su totalidad (más allá del manguito del
trocar) antes de abrir y/o articular la recarga en el interior de la cavidad corporal. I
3. Una vez que esté en la cavidad corporal, pulse y deje pulsado el botón plateado <DPEN
para abrir las mordazas del instrumento. I
4. Utilice el INTERRUPTOR DE ARTICULACiÓN azul y el INTERRUPTOR DE piRO
plateado para colocar las mordazas del instrumento en el tejido objetivo. Al utilizar 105

BOTONES azul CLOSE/FIRE y plateado OPEN, el instrumento se puede utilizar a lnodo
de pinza con la que manipular tejidos. j
Recargas de un 5010 uso de punta roma Endo GIA ™
1. En el caso de usar una recarga de punta roma, la punta roma del yunque se uede
utilizar para manipular tejidos y estará visible en su totalidad cuando la recarga se cierre en
el tejido o vaso sanguineo que se vaya a seccionar. I
ADVERTENCIA: Al manipular tejidos con las recargas de un 5010 uso de punta roma, evite
ejercer demasiado presión en las estructuras débiles con la punta roma del dispositivd.
PRECAUCiÓN: en el caso de usar una recarga de punta roma, asegúrese de que el tejido
o vaso sanguíneo que vaya a seccionarse no se extienda más allá de la línea de corte
negra de la recarga. El dispositivo sólo cortará hasta la línea de corte negra. El tejido entre
las mordazas distal a esta marca no será seccionado.
2. La recarga de punta roma se puede utilizar tanto con el introductor flexible que se
suministra con la recarga como sin él. El cirujano puede montar el introductor en la Ipunta
roma y utilizarlo. para guiar el yunque hasta su posición y bajo el vaso sanguíneo o Itejido
que vaya a seccionarse. I
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Para montar el introductor en la punta roma, presione el extremo de la clavija de m -¡¡.__ .••...•~¡¡;"
del introductor en la punta roma del yunque. ".<{ 9E' PRcP.'
PRECAUCiÓN: La recarga de punta roma no se puede utilizar para disecciones roma~ con
el introductor conectado.
3. Pase el introductor por debajo de la estructura que se vaya a grapar; a modo de ayuda
para llevar a cabo este paso, se puede utilizar una pinza en ángulo recto del tamaño
adecuado. I
4. El instrumento se puede disparar con el introductor colocado en su sitio; también existe
la opción de retirar el introductor antes de disparar. I
ADVERTENCIA: el instrumento cortará y grapará cualquier estructura que quede dentro de
las mordazas. Asegúrese de que únicamente las estructuras que deban corta~se y
graparse queden dentro de las mordazas del instrumento.
5. Aplique el instrumento de un extremo al otro del tejido que se vaya a seccionar.
PRECAUCiÓN: cuando sitúe la grapadora en la zona de aplicación, asegúrese de qwe no
se interpongan obstrucciones (como c1ips) en las mordazas del instrumento. El disparo
sobre una obstrucción puede producir un corte incompleto y/o que las grapas se formen
incorrectamente. EL instrumento no cortará tejido más allá de la línea de corte negra
indicada en la recarga de un solo uso. Puede que sea necesaria más de una aplicaci6n de
la grapadora para los tejidos que sobrepasen la longitud de la recarga (30 mm, 45 mili 060

mm). I
AA) FINAL qE LA líNEA DE CORTE
PRECAUCION: La colocación de tejido proximal a la detención del tejido de la recarga
puede provocar un mal funcionamiento de la grapadora. Cualquier tejido que se extienda
más allá de la línea de corte no será seccionado. 1

6. Pulse y deje pulsado el botón azul CLOSE/FIRE para cerrar las mordazas de la recarga
de un extremo al otro del tejido que se vaya a seccionar. El mango eléctrico reutilizable
iDrive ™ Ultra se detendrá cuando las mordazas de la recarga Endo GIA ™ estén cerradas
por completo: no disparará las grapas ni cortará tejido a menos que se pulse el botón verde
de modo de disparo. Si se ha de reubicar la grapadora, pulse y deje pulsado el botón
plateado OP.EN para que se abran las mordazas de la misma. I
PRECAUCION: Si usa la grapadora más de una vez durante un SOLO procedimiento
quirúrgico, asegúrese de retirar la recarga de un solo uso Endo GIA ™ vacía y de qargar
una nueva. El instrumento viene equipado con un seguro que impide que' una recarga de
un solo uso vacia se dispare por segunda vez. No intente anular el seguro. I

7. Asegúrese de que las mordazas de la recarga Endo GIA ™ estén cerradas por completo.
El indicador de estado mostrará una luz verde sólida. I

C) INDICADOR DE ESTADO
8. Cuando esté preparado para disparar, pulse y suelte cualquiera de los botones verdes
de modo de disparo; con esto, hará que el dispositivo entre en el modo de disparo y que el
indicador de estado muestre una luz verde parpadeante. Para hacer que el dispositivo
salga de este modo de disparo, pulse el botón plateado OPEN. Después, si pulsa el botón
verde de modo de disparo, podrá reubicar la grapadora y hacer que vuelva a entrar en el
modo de disparo.
B) BOTÓN VERDE DE MODO DE DISPARO
9. Para disparar el dispositivo, pulse y deje pulsado el botón azul CLOSE/FIRE hasta que
la cubierta de la pinza inferior llegue al extremo distal de la ranura para cartuchoS y se
detenga el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra. Los indicadores de progreso del
disparo se iluminarán para mostrar la distancia a la que se haya disparado la recarga.¡
EE) CUBIERTA DE LA PINZA INFERIOR
NOTA: Si el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra deja de disparar antes de que la
cubierta de la pinza inferior llegue al extremo distal, es probable que la fuerza de disparo
haya alcanz~do el límite del diseño de la recarga Endo GIA TM. I
PRECAUCION: Pulsar y soltar el botón azul CLOSE / FIRE en sucesión rápida durante el
disparo puede llevar a que el sistema iDrive Ultra ™ aplique una fuerza excesiva sobre la¿.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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recarga Endo GIA TM.Esto puede dañar la recarga y / o hacer que la recarga se artic PRC1Q'
durante la secuencia de disparo. i
Evalúe el tejido cuidadosamente para determinar si se debe intentar finalizar el disparó.
NOTA: Si resulta necesario, podrá soltar el botón azul CLOSE/FIRE en cualquier mon!,ento
para, de este modo, detener el disparo del mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra. I
ADVERTENCIA: La grapadora puede abrirse al pulsarse el botón plateado de apE;!rtura
(OPEN). Sin embargo, si no se logra disparar por completo la recarga, se provocará un
corte incompleto y/o una formación incompleta de las grapas, lo que puede acarrear
hemostasias deficientes o fugas. Una vez que se pulse el botón de apertura, la grapadora
volverá a cerrarse por completo y no se podrá disparar otra vez la recarga de grapas. I
10. Una vez que el instrumento se haya disparado por completo, pulse el botón plateado
OPEN para, de este modo, replegar la cubierta de la pinza inferior. El dispositiJo se
replegará a la posición de cierre completo. Los indicadores de progreso del disparo
seguirán iluminados hasta que se abran las mordazas del instrumento. I

11. Pulse y deje pulsado el botón plateado OPEN para abrir las mordazas del instrumento.
El indicador de estado se pondrá azul y el indicador de estado de la recarga de un solb uso
Endo GIA ™ parpadeará en verde; lo que indicará que la recarga de un solo uso 'Endo
GIA ™ ha de sustituirse. Separe con suavidad el instrumento del tejido. ~
PRECAUCiÓN: después de disparar y retirar el instrumento, inspeccione siempre laj línea
de grapas y la zona circundante para comprobar la hemostasia y las posibles fugas. Las
hemorragias o fugas leves se pueden controlar con electrocauterización o sJturas
manuales. . I
12. Tras retirar del tejido el instrumento, utilice el INTERRUPTOR DE ARTICULACION azul
para centrar la articulación. La articulación se pausará cuando se haya centrado. P¿lse y
deje pulsado el botón azul CLOSE/FIRE para cerrar las mordazas y retire de la dvidad
corporal el instrumento. I

NOTA: no intente introducir ni retirar el instrumento de la incisión o del manguito del trocar
si el instrumento está en la posición articulada. I

13. Si se desean realizar más disparos en el mismo paciente, conecte una nueva recarga
de un solo uso Endo GIA ™ Si se desean realizar más disparos en pacientes distintos,
asegúrese de limpiar y esterilizar el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el
adaptador Endo GIA ™ como se indica.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso

DESMONTAJE: DESCARGA DE UNA RECARGA DE UN SOLO USO ENDO GIATM
1. Para descargar una recarga del adaptador Endo GIA TM,la articulación ha de haberse
centrado mediante el INTERRUPTOR DE ARTICULACiÓN azul. I

Además, la recarga se ha de replegar por completo; para ello, pulse y deje pulsado el
botón plateado OPEN. Tire del BOTÓN UNLOAD (DESCARGA) de la recarga de u~ solo
uso Endo GIA ™ hacia el mango eléctrico reutilizable, gire la recarga 45° en sentido
contrario a las agujas del reloj y retire del eje del adaptador la recarga.
G) INTERRUPTOR DE ARTICULACiÓN AZUL '1

H) BOTÓN PLATEADO DE APERTURA (OPEN)
V) BOTÓN UNlOAD (DESCARGA) PARA RECARGAS DE UN SOLO USO Endo GINM
2. Elimine la recarga de un solo uso Endo GIA ™ según lo pauten los procedimie~tos y
normativas locales para la gestión de residuos con riesgo biológico. No intente volver a
utilizar ni a esterilizar las recargas de un solo uso Endo GIA TM. I

DESMONTAJE: RETIRADA DEL ADAPTADOR ENDO GIATM
1. Para retirar el adaptador Endo GINM, tire del MECANISMO DE CONEXiÓN RÁPIDA
hacia el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra. De forma simultánea, quite el adaptador
del mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra.
E) MECANISMO DE CONEXiÓN RÁPIDA

DESMONTAJE: RETIRADA DE lA BATERíA
ADVERTENCIA: la batería no se puede esterilizar.

I
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PRECAUCiÓN: El mango eléctrico reutilizable iDrive™ Ultra seguirá alimentándose, e 9E'PRoQ'
batería mientras esta continúe en el su compartimento. I
1. Apriete el ENGANCHE DE LA PUERTA DE LA BATERíA para abrir el compartimenlo'de
la batería. Con los guantes limpios, retire la batería sujetando el asa y tirando de ella ~¡acia
fuera en un entorno limpio.
2. Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con la batería para ob ener
información acerca de los procedimientos de limpieza y de carga. 1

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

MÉTODOS DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES SOBRE LA LIMPIEZA
1. El mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA™ n,o se
suministran estéril. Por tanto, se deben limpiar y esterilizar antes de utilizarlos. I
2. Con el fin de evitar que la sangre u otros materiales biológicos se sequen en la
superficie de los instrumentos, limpie el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra! y el
adaptador Endo GIA ™ inmediatamente después de utilizarlos. No utilice ag~ntes
abrasivos. j
3. Con objeto de evitar que se produzcan daños en la batería y/o en el dispositivo, re ire la
batería antes de esterilizar el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra. La baterfa .no
puede esterilizarse. I
4. Cierre la puerta de la batería antes de sumergir el mango eléctrico reutilizable iDlive ™
Ultra en un baño tibio enzimático.
5. Retire y elimine del dispositivo la recarga de un solo uso Endo GIA ™ (si est viera
conectada) antes de llevar a cabo la limpieza y la esterilización, tal como se describe!en la
sección «Desmontaje: descarga de una recarga de un solo uso Endo GIATM» de 6

1

stas
instrucciones de uso.
6. Desmonte el adaptador Endo GIA ™ (si estuviera conectado) antes de llevar a c"lbo la
limpieza y la esterilización, tal como se describe en la sección «Desmontaje: retirada del
adaptador Endo GIA TM»de estas instrucciones de uso. I
NOTA: El mango eléctrico reutilizable iDriveTM Ultra y el adaptador Endo GIA ™ están
hechos de metal y plástico.

Limitaciones del reprocesamiento
El mango eléctrico reutilizable iDriveTM Ultra y el adaptador Endo GIA ™ son instrum1entos
que se pueden volver a utilizar con varios pacientes. Se desactivarán después de alc¡anzar
el fin de su vida útil, y las luces del indicador de estado proporcionarán una señal cUiando
los instrumentos lleguen o estén a punto de llegar al final de su vida útil. Dichas señales se
describen en la sección dedicada a la configuración en estas instrucciones de uso.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
Lugar de utilización: Retire el exceso de suciedad de los instrumentos reutilizables con
toallas desechables. 1 .
Almacenamiento y transporte: Se recomienda reprocesar el mango eléctrico reutilizable
iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ tan pronto como sea posible después de
utilizarlos. Si no pueden reprocesarse de inmediato, deberán cubrirse con una toalla
húmeda.
Preparación para la limpieza: Consulte las instrucciones de desmontaje.
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Limpieza manual: El mango eléctrico reutilizable iDriveTM Ultra y el adaptador Endo GIA ™
se deben limpiar a fondo después de cada uso para eliminar todo rastro de sarigre y
residuos. I
1. Limpie el mango eléctrico reutilizable iDrive™ Ultra y el adaptador Endo GIATM con un
paño que no suelte pelusas mojado en una solución de detergente de pH neutro. I

2. Cierre la puerta del compartimento de la batería.S.
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3. Restriegue con un cepillo suave todas las superficies expuestas para eliminar lo PE:PRd9'
residuos quirúrgicos, según sea necesario. l
4. Sumerja el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ n un
baño tibio enzimático diluido según las especificaciones del fabricante y déjelos en rdmojo
durante 10 minutos. I
5. Agite manualmente los dispositivos en el baño enzimático durante 1 minuto como
minimo.
6. Enjuague con agua tibia de grifo durante 1 minuto como minimo.
7. Efectúe un enjuague final con agua purificada durante 1 minuto como mínimo.
8. Seque con un paño limpio y suave que no suelte pelusas.
NOTA: No utilice lubricante para instrumentos en el mango eléctrico reutilizable iD ive ™
Ultra ni en el adaptador Endo GIA TM.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza automática:
1. Limpie el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ y el adaptador Endo GIA ™ con un paño
que no suelte pelusas mojado en una solución de detergente de pH neutro. j
2. Cierre la puerta del compartimento de la batería.
3. Restriegue con un cepillo suave todas las superficies expuestas para eliminar los
residuos quirúrgicos, según sea necesario. I
4. Enjuague con agua tibia de grifo durante 1 minuto como mínimo.
El ciclo de limpieza automática que se recomienda para el mango eléctrico reutilizable
iDrive ™ y el adaptador Endo GIA ™ es el que se expone a continuación. I
NOTA: Asegúrese de colocar el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ y el adaptador Endo
GIA ™ en la lavadora de modo que estén protegidos frente a movimientos no deseados y a
posibles daños mecánicos durante el ciclo de lavado automatizado. I

Tratamiento Tiempo (MM:SS) Temperatura Químicos

Prelavado 0:45 Agua fria de grifo N/O

limpiador enzímálico (limpiador enzimático
Baño enzimático 4:00 Agua caliente de grifo conn~ntrado Prolyslica"'* 2X de Steris o

equivalente)

Enjuague 0:15 Agua caliente de grlfo N/O

Detergente de pH neutro (detergente neutro
lavado 300 Agua caliente de grifo concentrado Prolystica1l"* lx de Steris o

detergente de pH neutro equivalente)

Enjuague 0:15 Agua caliente de grifo N/O

Enjuague térmico 1:00 Agua caliente purmeada
N/O"Ientad" 82'( (180°FI

Se<ado 5:00 Ajuste máximo: 95 Q( (203°F) NID

5. Seque con un paño limpio y suave que no suelte pelusas.
Desinfección: Consulte las anteriores indicaciones respecto a la limpieza manual y a la
automática.

MANTENIMIENTO
1. Inspeccione visualmente los instrumentos antes de su uso para comprobar que no estén
dañados ni desgastados. La esterilización repetida mediante autoclave puede tener efectos
en la apariencia estética del dispositivo. I
2. Introduzca la batería y evalúe los pilotos luminosos de estado para comprobar la
disponibilidad del dispositivo, tal como se describe en la sección CONFIGURACIÓN:
INTRODUCCiÓN DE LA BATERíA de estas instrucciones de uso. I
3. Conecte un adaptador Endo GIA ™ Y evalúe los pilotos luminosos de estado para
comprobar la disponibilidad del dispositivo, tal como se describe en la sécciónC.
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~S~etire la bateria y desmonte los instrumentos tal como se describe en la seccionJs de
desmontaje de estas instrucciones de uso.
5. No hace falta ningún otro mantenimiento para el mango eléctrico reutilizable iDr ve ™
Ultra ni para el adaptador Endo GIA TM.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ENVASE
1. Coloque los elementos en un recipiente adecuado o en una envoltura de hospital
estándar al esterilizarlos en autoclave.

ESTERILIZACiÓN
El mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ no se sumini,stran
estériles. El mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIAr se
pueden esterilizar en un autoclave de vapor en el hospital mediante los siguientes
parámetros de procesamiento:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES SOBRE LA ESTERILIZACiÓN
1. La siguiente información es el método de esterilización recomendado y cualificado para
el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ No exponga el
dispositivo a temperaturas superiores a 137 oC (279°F), pues podría reducir su vida útil y/o
averiarlo. I
2. Coloque de lado el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo <SIA™
durante la esterilización. I
3. Deje un periodo de 20 minutos para que se enfríe a temperatura ambiente tn¡as la
esterilización.
4. No someta el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra ni el adaptador Endo GIA ™ a
esterilización con vapor "flash". El uso de la esterilización con vapor "flash" daña~á los
dispositivos y puede provocar averías. I
5. Utilice solamente el método de esterilización que, según se describe en las instrucsiones
de uso, esté recomendado y cualificado para el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ 41tra y
el adaptador Endo GIA ™ No utilice tecnología de gas plasma peróxido de hidrógeno
(como la de los sistemas STERRADTM*), óxido de etileno (EtO) ni esterílización mediante
rayos gamma para esterilizar el mango eléctrico reutilizable iDriveTM Ultra ni el adaptador
Endo GIATM I
6. No deje el instrumento en el autoclave para que se enfríe. Retire del autoclave
totalmente una vez que finalice el ciclo de esterilización. I
7. No esterilice la batería.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACiÓN

AlBRECHT

NOTA: Deje abierta la puerta del compartimento de la batería durante la esterilización.
Ciclo de vapor mediante preva cío a 132 oC (Hi Vac)
Temperatura de exposición: 132-135 oC (270-275 °F)
Tiempo de exposicíón: 4-5 minutos
Expulsión: rápida
Tiempo de secado del vapor: 20-30 minutos
Ciclo de vapor mediante prevacío a 134 oC (Hi Vac)
Temperatura de exposición: 134-137 oC (273-279 °F)
Tiempo de exposicíón: 3-5 minutos
Expulsión: rápida
Tiempo de secado del vapor: 20-30 minutos
NOTA: Con el fin de permitir variaciones en los requisitos y normativas locales¡ para
protocolos de esterilización, el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador

~.
¡ca
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Endo GIA ™ se han probado para permitir su exposición a temperaturas de hasta 131 ~; ~~.
(279°F) durante 4-5 minutos. p@,
NOTA: Cuando esterilice varios instrumentos en un mismo ciclo de autoclave, asegyrese
de no superar la carga máxima indicada por el fabricante del esterilizador.

ALMACENAMIENTO
Almacénelos a temperatura ambiente.

ELIMINACiÓN
Deseche o recicle el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo lA ™
en función de las normativas vigentes.

GUíA DE INSERCiÓN DE LA BATERíA, LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN
NOTA: la guía de inserción de la batería está hecha de plástico.
Advertencias: Los detergentes y soluciones deben tener un pH entre 7,0 y 9,5.
La temperatura de esterilización no debe superar los 137 oC.
La guía de inserción de la batería se proporciona sin esterilizar. Antes de ser utilifada,
deberá limpiarse y esterilizarse. I
Limitaciones del reprocesamiento: El procesamiento repetido a las temperaturas indicadas
tiene efectos mínimos sobre la guía de inserción de la batería.
El desgaste y los daños causados por el uso normalmente determinan el fin de la vi a útil
del instrumento.

INSTRUCCIONES
Lugar de utilización: Retire la suciedad de los instrumentos reutilizables con to lIitas
desechables. I
Almacenamiento y transporte: Se recomienda reprocesar la guía de inserción de la batería
tan pronto como sea posible después de utilizarla. Se debe cubrir con una toalla húmeda si
no se puede reprocesar inmediatamente. l
Preparativos para la limpieza: No procede. .
Limpieza manual: La guía de inserción de la batería se debe limpiar a fondo despues de
cada uso para eliminar todo rastro de sangre y suciedad. La guía de inserción de la batería
se debe limpiar en agua templada (a 20-25 OC) fregándola a fondo cor un
detergente/limpiador enzimático suave y un cepillo de cerdas suaves. Enjuague bien la
guía de inserción de la bateria con agua purificada durante al menos un minutd y, a
continuación, séquela con un paño suave y limpio. 1
Limpieza automática: La guía de inserción de la batería se debe limpiar a fondo de pués
de cada uso para eliminar todo rastro de sangre y suciedad. La limpieza auto~ática
recomendada es la siguiente. I
NOTA: asegúrese de colocar el dispositivo en la lavadora de forma que quede protegido de
los movimientos no deseados o de posibles daños mecánicos durante el ciclo de lévado

¿~utomático.
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Tratamiento
Tiempo Temperatura Productos qufmicos
(MM:SS)

Prelavado DAS Agua fría del grifo NiD

Lavado enzim.ílico 4:00 Agua caliente del grifo Limpiador enzlm.ítlco (limpiador
enzimático concentrado
Pro~tica'" 2X o equivalente)

Enjuague 0:15 Agua caliente del grifo NiD

Lavado lOO Agua caliente del grifo Detergente con pH neutro
(detergente neutro concentrado
Prolystica'" 2X o detergente de pH
neutro equivalente)

Enjuague 0:15 Agua caliente del grifo NID

Enjuague térmico 1:00 Agua caliente N/D
purificada a 82 O(

Smdo 5:00 Ajustealtoa 95 oC N/D

1. Secar con un paño suave y limpio sin pelusas
Desinfección: Ver las especificaciones de limpieza manual y automática más arriba.
Esterilización: La guía de inserción de la batería se proporciona sin esterilizar. La gu a de
inserción de la batería se puede esterilizar en un autoclave de vapor en el ha pital
utilizando los siguientes parámetros de procesamiento: I
Esterilización a vapor durante un mínimo de 4 minutos entre 132 y 137 oC con un t¡émpo
de secado de 5-20 minutos. Antes de su uso, la guía de inserción de la batería se ~ebe
inspeccionar visualmente.
O
Esterilización a vapor durante un mínimo de 3 minutos entre 134 y 137 oC con un tiempo
de secado de 5-20 minutos. Antes de su uso, se debe inspeccionar visualmente la guj'a de
inserción de la batería.
Mantenimiento: Ante.s de usar la guía de inserción de la batería, inspecciónela visual lente
por si estuviese dañada o desgastada.
Embalaje: Coloque los elementos en una bolsa de polietileno respirable, en un envoltorio
estándar de hospital o un envase adecuado para la esterilización mediante autoclave. I
Conservación: Almacénelos a temperatura ambiente.
Información adicional: Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoGlave,
asegúrese de no exceder la carga máxima indicada por el fabricante del esterilizador.

ELIMINACiÓN
Deseche o recicle la batería según las normas vigentes.

DEBE EVITAR LA EXPOSICiÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS. NO
SUPERE LOS 137 oC DURANTE LA ESTERILIZACiÓN.

ADAPTADOR MANUAL, MÉTODOS DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN
NOTA: el adaptador manual iDrive ™ Ultra está elaborado en metal y plástico.
Advertencias: Los detergentes y soluciones deben tener un pH entre 7,0 y 9,5.
La temperatura de esterilización no debe superar los 137 oC. .
El adaptador manual iDrive ™ Ultra no se suministra estéril. Antes de ser utilizada, deberá
limpiarse y esterilizarse. I
Limitaciones del reprocesamiento: Un procesamiento repetido en las temperáturas
indicadas no tiene un efecto mínimo en el adaptador manual iDrive™ Ultra. El desgaste y
los daños causados por el uso normalmente determinan el fin de la vida útil del
instrumento.
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Lugar de utilización: Retire la suciedad de los instrumentos reutilizables con toallitas
desechables. I
Almacenamiento y transporte: Se recomienda reprocesar el adaptador manual iDrire ™
Ultra tan pronto como sea posible después de utilizarlo. Se debe cubrir con una toalla
húmeda si no se puede reprocesar inmediatamente.
Preparativos para la limpieza: No procede.
Limpieza manual: El adaptador manual iDrive™ Ultra se debe limpiar a fondo después de
cada uso para eliminar todo rastro de sangre y residuos. El adaptador manual iDri¡ve™
Ultra se debe limpiar en agua templada (entre 20 y 25 'C, de 68 a 77 'F) fregánd01a a
fondo con un detergente/limpiador enzimático suave y un cepillo de cerdas suáves.
Enjuague bien el adaptador manual iDrive ™ Ultra con agua purificada durante al mends un
minuto y, a continuación, séquela con un paño suave y limpio. I
Limpieza automática: El adaptador manual iDrive ™ Ultra se debe limpiar a fondo después
de cada uso para eliminar todo rastro de sangre y residuos. La limpieza automatica
recomendada es la siguiente: Seque con un paño limpio y suave que no suelte pel~sas.
Antes de preparar los componentes para su esterilización, inspeccione visualmenle la
limpieza y la ausencia de residuos visibles. 1
NOTA: asegúrese de colocar el dispositivo en la lavadora de modo que estén protegidos
frente a movimientos no deseados y a posibles daños mecánicos durante el ciclo de laltado
automatizado.

Tratamiento TIempo Temperatura Qulmims
(MM:SS)

Prelavado OO:4S AgUdfríadl.' grifo MIO

Limpiador enzimático

Baño enzimático 04:00 Agua caliente de grifo (limpiador enzimátiro
mrlcentrado ProlysticalllJ
1J...de Steris o equivalente)

Enjuague 00:15 Agua caliente de grifo NIO

Detergente de pH neutro
(detergente neutro carteen--

Lavado 0100 Agua caliente de grifo trada Prolystica- 2x de
Steris 11 detergente de pH
neutro equivalente)

Enjuague 00:15 Aguil caliente de grifo N/O

Agua caliente purificada
Enjuague térmico 01:00 calentada a 820( fIID

(180'f)

Secado 05:00
AjllSte máximo: 95 OC

N/D
(203 'f)

REA ALBRECHT
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Desinfección: Consulte las anteriores indicaciones respecto a la limpieza manual y a la
automática.
Esterilización: El adaptador manual iDrive ™ Ultra no se suministra estéril. El adap ador
manual iDrive ™ Ultra se puede esterilizar en un autoclave de vapor en el ho~pital
utilizando los siguientes parámetros de procesamiento: I
La esterilización a vapor durante 4 minutos entre 132 y 137 'C (de 270 a 279 'F) con un
tiempo de secado
de 20 minutos.
O
La esterilización a vapor durante 4 minutos entre 134 y 137 'C (de 273 a 279 'F) con un
tiempo de secado
de 20 minutos.

¿
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Mantenimiento: Inspeccione visualmente el adaptador manual iDrive ™ Ultra para ver sí ha 9E pACfQ.
daños o desgastes antes de usarlo. I
Embalaje: Coloque los elementos en una bolsa de polietileno respirable, en un envoltorio
estándar de hospital o un envase adecuado a la esterilización mediante autoclave. I
Conservación: Almacénelos a temperatura ambiente.
Información adicional: Cuando esterilice varios instrumentos en un ciclo de autoclave,
asegúrese de no exceder la carga máxima indicada por el fabricante del esterilizador.

ELIMINACiÓN
Deseche o recicle la batería según las normas vigentes.

DEBE EVITAR LA EXPOSICiÓN PROLONGADA A TEMPERATURAS ELEVADAS. NO
SUPERE LOS
137 oC (279°F) DURANTE LA ESTERILIZACiÓN.

DIAGNÓSTICO Y POSIBLES SOLUCIONES

1. El mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra está diseñado para dejar de dispar r un
recarga Endo GIA ™ si tiene lugar cualquier de los siguientes eventos: I
a. El botón plateado OPEN se pulsa a la vez que el botón azul CLOSE/FIRE durante el
proceso de disparo.
b. El mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra percibe una carga de disparo que
sobrepase el límite del diseño mecánico de la recarga Endo GIA ™
c. La recarga Endo GIA ™ finaliza el disparo.
2. Si el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra se detiene al disparar una Endo G!A TM,
se debe evaluar lo siguiente: I
a. Suelte el botón azul CLOSE/FIRE y cualquier otro botón o interruptor que pueda ~star
pulsado.
b. Compruebe que la recarga Endo GIA ™ no esté obstruida, que el tejido no sea
excesivamente grueso y que el disparo se haya completado.
3. Si se desea efectuar un disparo continuado, intente completar el disparo pulsando y
dejando pulsado el botón azul CLOSE/FIRE hasta que se complete el disparo. I
4. Si se determina que el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra no puede complelar el
disparo de la recarga Endo GIA TM,pulse por completo y suelte el botón plateado OrEN
para replegar la hoja de la recarga a la posición de cierre completo. Pulse y deje pulsaao el
botón plateado OPEN otra vez para abrir las mordazas de la recarga. I
PRECAUCiÓN: Al dividir estructuras vasculares importantes, asegúrese de observar los
principios quirúrgicos básicos sobre el control distal y proximal. 1
5. Si se consigue retirar correctamente del tejido la recarga Endo GIA TM, consult las
instrucciones de uso del mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra para retirar la redarga
Endo GIATM. Si, por el contrario, no se logra retirarla, consulte la sección de éstas
instrucciones de uso dedicada al procedimiento de apertura alternativo.

PROCEDIMIENTOS DE APERTURA ALTERNATIVOS

REA ALBRECHT
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Si el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ no consigue retirar del tejido la recarga Endo
GIA TM,se pueden llevar a cabo los siguientes procesos para intentar replegar la hbja y
abrir las mordazas de la recarga Endo GIA TM. I
ADVERTENCIA: en función del modo de fallos potenciales, los procedimientos que a
continuación se describen pueden surtir efecto o no a la hora de replegar la hoja y a~rir la
recarga Endo GIA ™ Se debe recurrir a la experiencia profesional para evaluar el e~tado
del paciente al decidir cuál es la mejor Ií~ea de. acción. I
1. Tire del MECANISMO DE CONEXION RAPIDA hacia el mango eléctrico reutilizable
iDrive ™ Ultra para, de este modo, retirar el adaptador Endo GIA ™ del mango elé~trico¿.
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reutilizable iDrive ™ Ultra. De forma simultánea, quite del adaptador Endo GIA ™ el man PRdJ'~
eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra. I
NOTA: Con el fin de evitar daños tisulares, se debe proceder con cuidado al agarrar el
adaptador Endo GIA ™ durante el desmontaje. Decida si prefiere intentar el Procedimibnto
de apertura eléctrico o el Procedimiento de apertura manual que se describ~n a
continuación.

PROCEDIMIENTO DE APERTURA ELÉCTRICO

Si se dispone de otro mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra esterilizado, inserte una
batería iOrive ™ siguiendo los procedimientos descritos en la sección CONFIGURAC ÓN:
INTRODUCCiÓN DE LA BATERíA de las instrucciones de uso que se proporcionan eÓn el
mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra. Una vez que el mango eléctrico reutilizbble
complete el autodiagnóstico, conecte el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultrá de
repuesto al adaptador. Al conectarlo, el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra interltará,
replegar de forma automática la hoja de la carga Endo GIA™ Y abrir las mordazas de la
misma. Si lo logra, utilice el interruptor de articulación azul para centrar la articulaciÓn y,
después, retire el instrumento del paciente. I
ADVERTENCIA: no intente volver a utilizar el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ ultra, la
batería iOrive™, el adaptador Endo GIA ™ ni la recarga Endo GIA ™ originales: Bstos
elementos se deben devolver a Covidien para que los someta a investigaciones. Si nb se
dispone de otro mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra, conecte una guía de inse~ción
de la batería iOrive ™ estéril al mango eléctrico reutilizable y retire del instrumento la
batería. Introduzca una batería cargada iOrive™ de acuerdo con los procedimientos dé ka
sección PREPARACiÓN: INSERCiÓN DE UNA BATERíA de las instrucciones de usolque
acompañan al mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra. Si el mango eléctrico reutilizbble,
completa el autodiagnóstico correctamente, vuelva a conectar el mango eléctrico
reutilizable Orive ™ Ultra al adaptador. Al conectarlo, el mango eléctrico reutilizable iOri\[,e™
Ultra intentará replegar de forma automática la hoja de la carga Endo GIA ™ Y abril las
mordazas de la misma. Si lo logra, utilice el interruptor de articulación azul para centr;¡¡r la
articulación y, después, retire el instrumento del paciente. Si no lo logra, tire del mecanipmo
de conexión rápida hacia el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra para, de este modo,
retirar el adaptador Endo GIA™ del mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra. De f~rma
simultánea, quite del adaptador Endo GIA™ el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra.
Decida si desea intentar el Procedimiento de apertura manual que se describb a
continuación. "1
NOTA: con el fin de evitar daños tisulares, se debe proceder con cuidado al agam\r el
adaptador Endo GIA ™ durante el desmontaje. 1
PROCEDIMIENTO DE APERTURA MANUAL

ADVERTENCIA: el adaptador manual iDrive™ Ultra está diseñado para utilizarse c mo
respaldo del mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra en caso de que este último sufriese
algún fallo durante su utilización. Se puede utilizar para completar un disparo que ya s+ ha
iniciado o para retirar la hoja y abrir las mordazas y retirar una recarga del tejido. No debe
utilizarse para iniciar un nuevo disparo de una recarga Endo GIA TM. I
PRECAUCiÓN: retirar la hoja y abrir una recarga Endo GIA™ totalmente disparada usando
el adaptador manual iOrive ™ Ultra puede tardar hasta minutos. El usuario debe tener ésto
en consideración al decidir sobre la mejor línea de actuación en caso de fallo del m;;/ngo
eléctrico reu!ilizable iOrive ™ Ultra. I
PRECAUCION: el adaptador manual iOrive ™ Ultra solo se puede utilizar como respaldo
para el mango eléctrico reutilizable iOrive ™ Ultra. De producirse un fallo en la rec~rga
Endo GIATM o en el adaptador Endo GIATM, es posible que la recarga Endo G1ATl no
responda a las órdenes del adaptador manual.

¿
Covidien A
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ADVERTENCIA: el adaptador manual iDrive ™ manual no se suministra estéril. Deb '"{Ji PR($)'~QJ,

proceder a su limpieza y a su esterilización antes de cada uso. Para controlar el dispar, , la
retirada y el pinzamiento de la recarga Endo GIA TM,inserte el adaptador manual iDrivJ ™
Ultra en el orificio marcada con un circulo en el extremO proximal del adaptador Endb
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

A

B

I

EJ--------
1 O" J "",

r":eI~J
\... . "J

GIATM

O) CíRCULO
Para continuar disparando la recarga Endo GIA TM,gire el adaptador manual en el sentido
inverso a las j
agujas del reloj.
1) SENTIDO INVERSO A LAS AGUJAS DEL RELOJ: DISPARO
Para retirar la hoja y abrir las mordazas de la recarga Endo GIA TM,gire el adapt dor
manual en el sentido
de las agujas del reloj.
2) SENTIDO DE LAS AGUJAS DEL RELOJ: RETIRAR HOJA Y ABRIR RECARGA
El movimiento de la hoja es muy gradual durante este proceso y puede tardar hasta 8
minutos en abrir una I
recarga Endo GIATM totalmente disparada. Si logra abrir la recarga Endo GIATM, retire el
adaptador manual 1
del adaptador.
Si la recarga está articulada, inserte el adaptador manual iDrive ™ Ultra en el ori icio
marcado con un cuadrado de la parte posterior del adaptador Endo GIA TM.

C)CUADRADO
Suponiendo que la recarga Endo GIA ™ esté orientada de modo que la tapa de la pinza
inferior esté mirando hacia arriba y el yunque esté abajo, al girar el adaptador manual e:n el
sentido inverso a las agujas del reloj, se articulará la recarga hacia la derecha, y al girarlo
en el sentido de las agujas del reloj, se articulará la recarga hacia la izquierda. Una vez
centrada la recarga, retire el instrumento del paciente. Consulte las instrucciones de uso
suministradas con el mango eléctrico reutilizable ¡Orive ™ Ultra para ver los procedimieltos
de desmontaje.
ADVERTENCIA: no intente volver a utilizar el mango eléctrico reutilizable iDrive ™ ultr , la
batería iDrive TM,el adaptador Endo GIA ™ ni la recarga Endo GIA TM:Estos elementoS se
deben devolver a Covidien para que los someta a investigaciones. t
PRECAUCiÓN: después de disparar y retirar el instrumento, inspeccione siempre la Ii ea
de grapas y la zona circundante para comprobar la hemostasia y las posibles fugas. as
hemorragias o fugas leves se pueden controlar con electrocauterización o sut ras
manuales.

Farm. ROXANA AN REA ALBRECHT
Directora écnica

M.N, 1380 .P. 18903
A a<la

Covidien Arg ntina S.A.
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CLASIFICACiÓN DEL PRODUCTO SEGÚN CEI 60601-1

• Tipo de protección contra descargas eléctricas: alimentación interna (batería)
• Valores nominales de la batería: Iones de litio, 14,8 V, 2.150 mAh
• Grado de protección contra descargas eléctricas: pieza con aplicación del tipo CF
• Grado de protección contra la entrada de agua: IPX4
• No lo use en presencia de una mezcla de anestésico inflamable con aire, oxígeno u ó ido
nítrico
• Modo de funcionamiento: modo continuo

GUíA DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA (EN/CEI60601-1-2:2001)

PRECAUCiÓN: El mango eléctrico reutílizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo GIA™
tienen la consideración de equipo electromédico. El equipo electromédico requ1iere
precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad electromagnética y debe I ser
instalado y puesto en servicio de conformidad con la información sobre compatibilidad
electromagnética descrita en este manual del operador. I
PRECAUCiÓN: los equipos portátiles y móviles de comunicaciones por RF pueden afectar
a los equipos electromédicos.
ADVERTENCIA: El uso de accesorios distintos que los especificados y vendidos por
Covidien puede provocar el aumento de emisiones o la reducción de la inmunidad del
mango eléctrico reutilizable iDrive™ Ultra y del adaptador Endo GIATM
ADVERTENCIA: El mango eléctrico reutilizable iDrive ™ Ultra y el adaptador Endo GH/\™
no deben usarse cerca de otros equipos; si no puede evitarse el uso cerca de 01ros
equipos, el mango eléctrico reutilizable ¡Drive™ Ultra y el adaptador Endo GIA ™ deberán
observarse para comprobar que funcionen con normalidad en la configuración con la bue
se vayan a utilizar.

Díreel,i,", y decla,adón del fabricante: emisiones electromagnéticas

B mango eléctrico iOriveN Ultra yel ,daptador [ndo GIA00están diseñ,do> para utilizarse en el entorno electromagnético que"
espedóca ,continuaóán. B cliente o usuario del mango eléctrico iDrive'" Ultra y MI ,daplador Endo GIA'" deben asegurarse de que

se utilicen en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento indicaciones. sobre el entornoeleetromagnético,
B mango eléctJico iOnve'" Ultra y el ad'ptador Endo GIA'" utilizan energía

CIIPR 11 so!J¡e emioones Gmpo 1 de RF solo para su funciánamientn interno. Por tantot sus emisiones de RF
de RE son muy bajas y es poco probable quecausen interferenóas en equipos

electrónicos cercanos.

C1IPR11sobre ,misiones Clase Bde RF

Emisjones-armónicas lEC No aplicable Elmango e1ictJim iOrive'" Ultra y el adaptador Endo GIA'" son dispositivo>
61000+2 que funcíorMn con baterías de baja tensión, por lo que su uso result~

f1uctuaaones de tensión!
ademado para cualquier tipodeestable<imiento.

'emisiones de c,ntelleo lEC No aplicable
61000-3-3

,
Farm. ROXANA AND EA ALBRECHT

Director nica
MN, 1380 ,,",18903

Apodera a
Covldlen Argon ¡na S.A.

Pá ¡na 22 de 25



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

2'1 \
Directrices y declaración del fabricante -Inmunidad electromagnética "" ti

El mango eléctrico iOrivew Ultra y el adaptador Endo GIAW están diseñados para utilizarse en el entamo electromagnético que se
especifica a continuación, El cliente o usuario del mango eléctrico iOrive~ Ultra y del adaptador Endo GIAW deben asegura~e de que

se utilicen en dicho entamo,

Prueba de Nivel de prueba (El 60601 Nivel de Indicaciones sobre el entorno
Inmunidad conformidad electromagnético

los suelos deben ser de madera, hormigón

Descarga electrostática ct6 kV por mntacto ct6 kV por o baldosas de cerámica, Si los suelos están
contacto cubiertos con un material sintético, lalEC61000-4-2 ct8 kV por aire ct8 kV por aire humedad relativa debe ser como mínimo

dei 10%,

ct2 kV para líneas de
El mango eléctrico iOrivew Ultra y el

Sobretensión eléctrica alimentación adaptador Endo GIAW son dispositivos que
rápida ct 1 kV para lineas de entrada/ No aplicable funcionan con baterías de baja tensión, por lo
lEC6000-4-4

salida
que su uso resulta adecuado para cualquier
tipo de estableamiento,

Elmango,eléctrico iOrive" Ultra y el

Sobretensión ct 1 kV modo diferencial
adaptador Endo GIAW son dispositivos que

lEC61000-4-5 ct2 kV modo común
No aplicable funcionan con baterías de baja tensión, por lo

que su uso resulta adecuado para cualquier
tipo de establecimiento,

< 5% UT (> 95% de bajada en

Bajadas de tensión, Un durante 0,5 cicios

interrupciones co~as 40% UT (60% de bajada en Elmango eléctrico iOrive~ Ultra y el

y variaciones de Un durante 5 (iclos adaptador Endo GIA" son dispositivos que
No aplicable funcionan con baterias de baja teOlión, por lo

tensión en las líneas de 70% UT (10% de bajada en que su uso resulla adecuado para cualquier
alimentación eléctrica Un durante 25 cicios tipo de establecimiento,lEC61000-4-11 < 5 % UT (> 95% de bajada

en UT) durante 5 s

Campo magnético de
Elmango eléctrico iOrivew Ultra y el
adaptador Endo GIA" son dispositivos que

frecuencia de potencia lA/m No aplicable funcionan con baterías de baja tensión, por lo(50/60 Hz) lEC que su uso resulta adecuado para cualquier61000-4-8 tipo de establecimiento,

NOTA:U¡ es la tensión del suministro de corriente alterna antes de la aplicación del nivel de prueba,

FaFm, 1ií6lif.NA AN '¡¡A A~91'¡;e¡,¡'f
Directpr nica

M.N. 1380 I~ 16903
Apod.r da

Coyidi.n Arg. tina SA
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Directrices y dedaración del fabricante: inmunidad electro.magnética

El mango. eléctrico iDrivem Ultra y él adaptado.r Endo. GIAm están diseñadas para utilizarse en el entomo. electro.magnético que se
especifica a co.ntinuación. Ei cliente o.usuario. del mango. eléctrico iDrivem Ultra y del adaptado.r Endo. GIAm deben asegulilfse de que

se utilicen en dicho. entamo..

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
(El 60601

Nivel de
co.nfo.rmidad Indicacio.nes so.bre el entamo. electro.magnético.

REco.nducida
3Vrms 3V

tEC61000-4-6
1S0kHza80MHz

REradiada
3 V/m

lEC61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz 3V/m

No.se deben usar equipos po.nátiles ni móviles de
co.municacio.nes por REa una distancia inferio.r a la distancia
de separación recomendada, calculada a partir de la ecuación
aplicable a ta frecuencia del transmiso.r, de cualquier pieza del
mango. electrónico iDrive'" Ultra y del adaptado.r Endo. GIAm,
incluidas las cables.
Distancia recomendada de separación
d=1,2,jP
d=1,2,jP 80MHza800MHz
d=2,3,jP 800MHza 2,5 GHz
do.nde P es la po.tencia no.minal máxima del transmiso.r en
vatio.s (W) de acuerdo. con el fabricante del transmlso.r y d es la
distancia de separación recomendada en metras 1m).
Las campas de fuerza desde transmisores de REfijas, según
lo. determine un estudio. electromagnético. Io.cal,' deben ser
inferio.res al nivel de confo.rmidad de cada rango. de frecuencia. b

Pueden producirse interferencias junto. a las equipas marcadas
con el siguiente símbo.lo.:

NOTA 1: a 80 MHzy 800 MHz, se aplica el rango. de frecuencia más alto..
NOTA 2: es pasible que estas directrices no. puedan aplica5e en to.das lassituacio.nes. La pro.pagación eleCtromagnética se ve afectada
par la abso.rción y la renexión de las estructuras, las o.bjeto.s y las perso.nas .

• Lo Intensidad de campo. pro.cedente de transmiso.res fijas cama, par ejemplo., bases para radio.teléfo.no.s (po.rtátiles/lnalámbricos) y
radias móviles terrestres, equipas de radio.aficianado.s, emisio.nes de radio. AM y EM Y emisio.nes de televisión na se puede predecir
teóricamente con precisión. Para evaluar el entamo. electromagnético debido. a transmiso.res de REfijas, habria que realizar un so.ndeo.
electro.magnético. del sitio Si la medición de la intensidad del campo. en el lugar en el que se utilicen el mango. eléctrico iDrivem

Ultra y el adaptado.r Endo. GIA'" superase el nivel de cumplimiento. de RE,se habrían de o.bservarel mango. eléctrico iDrivem Ultray el
adaptado.r Endo. GIA'" para compro.bar que funcio.nen can no.rmalidad. Si se o.bserva alguna ano.malía en su funcio.namiento., tal vez
sea necesario. to.mar medidas adício.nales como., por ejemplo., cambiar la o.rientación o. la ubicación del mango. eléctrico iDrivem Ultra
y del adaptado.r Endo. GIAm.

b Las intensidades de campo. deben ser menares que 3 V/m par encima del rango. de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz.

l~ilR.EAALBRECHT
a Técnica
M.P. 18903
rada

rgentina S.A.
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Distancias de separación recomendadas entre equipos portátiles y móviles de comunicaciones de Rf y~

:\tD¡;'PFíCfQ'~

5i 51mango eléctrico iDrive~ Ultra y el adaptador Endo GIA'.
1,

~ mango eléctrico iDrivem Ultra y el adaptador Endo GIAm están diseñados para utilizarse en un entorno electomagnétlco en el que I
estén las perturbaciones de la REradiada estén controladas. El diente o el usuario del mango eléctnco iDrivem Ullra y del adaptador
Endo GIAm pueden ayudar a p~venlr interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia entre equipos portátiles y móviles I

,

(transmisores) de comunicaciones de REyel mango eléctrico iDrivem Ultra yel adaptador Endo GIAm como se recomienda a ,
continuación, de acuerdo con la potencia máxima de salida del equipo de comunicaciones. I

I
Potencia máxima de salida Distancia de separación según la frecuencia del transmisor m I
nominal del transmisor W 150 kHza 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz I

d= 12.,JP d= 12yP d = 2.3yP I
i

0,01 0,12 0,t2 0,23 I
0,1 0,38 0,38 0,73 !

I
1 1,2 1.2 2,3 I,

10 J,8 J,8 7,3 I
i

100 12 12 2J ,
I

Para transmisores cuya potencia nominal máxima de salida no figure aquí, se puede calcular la distancia de separación recomendada
i

(d) en metros (m) empleando la ecuación aplicable a la f~cuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal máxima de salida I
en vatios (W) según el fabricante del transmisor. I

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separación para el rango de frecuencias más alto. I
NOTA 2: es posible que eslas directrices no puedan aplicarse en todas las situaciones. la propagación electromagnética se ve afectada

I

por la absorción y la reti"ión de la\ estructuras, los objetos y las personas. I
,

I
DEBE ALMACENAR EL DISPOSITIVO A TEMPERATURA AMBIENTE Y HUMEDAD

• I
RELATIVA. DEBE EVITAR LA EXPOSICION PROLONGADA DEL MISMO A
TEMPERATURAS ELEVADAS. NO LO EXPONGA A TEMPERATURAS SUPERIORES A
137 oC (279°F).

¿:<

'1

"

'1

'1

'1

Faffll, flO)(.l>.NA AN Il.EAALBRECHT
Dlreotor écnica

M.N. 13 . 16903
Apode da

Covidlen Arg ntina S.A.
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ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
Expediente NO: 1-47-19660-13-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi~amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Displsición N0

3.J ..li...~ , V d, ,,",",o 'O" 'o ,0'I<,"do po, COVIDIEN ARGENTINt S.A.," I
autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de I
Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUien~es datos 1

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de grapadora reutilizable.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 20-317 Engrapadoras,

Quirúrgicas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): iDrive.

Clase de Riesgo: n.

Indicación/es autorizada/s: Para uso con recargas de un solo uso Endo GIA, en

cirugía abdominal, ginecológica, pediátrica y torácica para la realizélción de

resecciones y cortes transversales, creación de anastomosis, corte tran+ersal y

resección de tejido hepático, vasculatura hepática y estructuras biliares. También

para disecciones romas o separar tejido objetivo de otro tejido en clncreto.

Aplicaciones en cirugía abierta o mínimamente invasiva.

Modelos: EGIAADAPT Adaptador reutilizable ENDO GIA para usar con mango

automático iDrive.

{ //'/1.-
4
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IDRVBIG Guía de inserción de batería iDrive.

IDRVULTRAl Mango automático reutilizable iDrive Ultra.

IDRVULTRA2 Mango automático reutilizable iDrive Ultra.

INTB100 Pack de baterías iDrive.

INTBIC1EU Cargador de batería iDrive con fuente de energía.

INTBIC1NC Cargador de batería (sin cable) iDrive.

IDRVRET Herramienta adaptadora manual reutilizable iDrive Ultra.

IDRVTRAY Bandeja de esterilización reutilizable iDrive Ultra.

EGIAADAPTXLAdaptador reutilizable ENDO GIA para usar con mango automático

iDrive, extra largo.

Período de vida útil: 50 Procedimientos o 450 Disparos (IDRVULTRA1); 100

Procedimientos o 900 Disparos (IDRVULTRA2).

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

Nombres de los fabricantes:

1) Covidien IIc.

2) Covidien.

3) Covidien.

Lugares de elaboración:

1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 Estados Unidos.

2) 60 Middletown Avenue, North Haven, CT 06473, Estados Unidos.

3) Building 911-67, Sabanetas Industrial Park, Ponce, Puerto Rico 00731,

Estados Unidos.
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Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de Aut rización e

Inscripción del PM-2142-204, en la Ciudad de Buenos Aires, a

lJ..A~R...Z.O.1L....., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 375 5

5
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