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Disposicién
Nimero: DI-2019-3677-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2019

Referencia: EX-2018-34173927-APN-DGA#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2018-34173927-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que

informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) dc la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca LIGASURE™, nombre descriptivo Dispositivos
Electroquirargicos y nombre técnico Electrodos, para Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pic de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-60584013-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-311", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivos Electroquirirgicos.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 — Electrodos, para Electrocirugia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LIGASURE™,
Clase de Riesgo: Clase III.
™

Indicacién/es autorizada/s: El sellador/divisor Ligasure'™ es un instrumento electroquirirgico bipolar
disefiado para su uso en procedimientos de cirugia abierta o minimamente invasivos en los quc se desce

ligar y dividir vasos, haces de tejidos y ganglios linfaticos. El sellador/divisor Ligasure™ puede utilizarse
en vasos (arterias y venas) de hasta 7 mm inclusive.

Los modelos LF1212A /LF2019 estan indicados para su uso en cirugia general y especialidades quirtrgicas

como uroldgica, toricica, plastica y reconstructiva. Los procedimientos incluyen, entre otros, resecciones
intestinales, procedimientos en la vesicula biliar, fundoplicatura de Nissen y adherenciotomia. El

instrumento también estd indicado para intervenciones otorrinolaringoldgicas abiertas en adultos

(tiroidectomia, diseccion radical del cuello, parotidectomia y amigdalectomia) para la ligadura y division de

vasos, ganglios linfaticos y haces de tejido a 2-3 mm de distancia de estructuras térmicamente sensibles que

no sean objetivo de la intervencion, tales como nervios y glandulas paratiroideas.



Los modelos LF18XX/LF19XX estan indicados para su uso cn cirugia general y especialidades quirurgicas
como urolégica, vascular, tordcica y ginecologica. Los procedimientos pucden incluir, entre otros,
fundoplicatura de Nissen, colecistectomia, adherenciotomia, histerectomia, ooforectomia, etc.

Modelos: LF1212A Sellador/Divisor abierto, de mandibula pequeiia, curvo 16.5 mm — 19 mm
LF1823 Sellador/Divisor de punta roma, para cirugia abierta, nanorrevestido 5 mm - 23 mm
LF1837 Sellador/Divisor de punta roma, laparoscépico, nanorrevestido 5 mm - 37 mm
LF1844 Sellador/Divisor de punta roma, laparoscépico, nanorrevestido 5 mm - 44 mm

LF1923 Sellador/Divisor de mandibula Maryland para cirugia abierta, sellado de un paso, nanorrevestido, 5
mm - 23 mm

LF1937 Sellador/Divisor de mandibula Maryland, laparoscdpico, sellado de un paso, nanorrevestido, 5 mm
- 37 mm

LF1944 Sellador/Divisor de mandibula Maryland, laparoscépico, sellado de un paso, nanorrevestido, 5 mm
- 44 mm

LF2019 Disector exacto nanorrevestido 20.6 mm - 21 mm.

Periodo de vida 1til: 5 afos.

Forma de presentacion: Se presenta en envases conteniendo 1 6 6 unidades

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) Covidien llc.

2) Covidien

3) Covidien Medical Products (Shanghai) Manufacturing llc. (Modelo LF1212A)
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.
2) 5920 Longbow Dr, Boulder, CO, 80301, Estados Unidos.

3) Building 10, 789 Puxing Road, Peoples Republic of China, Shanghai, 201114, China.
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Dispositivos Electroquirargicos

Ligasure™

Fabricado por
Covidien lic, 15 Hampshir

Covidien, 5920 Longbow [

b Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.
brive, Boulder, CO, 80301, Estados Unidos.

Covidien Medical Products (Shanghai) Manufacturing lic., Building 10, 789 Puxing

Road, Peoples Republic of]

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial:
C1430DAH, Argentina. Tel

Modelo: XXX
N° de Lote
Fecha de vencimiento

ESTERIL

gfono: 5789-8500.

Esterilizado por oxido de elileno

De un solo uso

No reesterilizar

Libre de latex

Almacenar a temperaturas

Mantener seco

entre -34°C y 65°C

No utilizar si el envase se ¢ncuentra dafiado

Lea las Instrucciones de U

50.

DT: Farm. Silvana Muzzoli
VENTA EXCLUSIVAAP
AUTORIZADO POR LA A

i M.N. 14457

China, Shanghai, 201114, China. (Modelo LF1212A)

Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

FESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

MAT PM-2142-311
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO llIB

INSTRUCCIONES DE USO
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Dispositivos Electroquirurgicos

Ligasure™

Fabricado por

Covidien lic, 15 Hampshite Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien, 5920 Longbow

Drive, Boulder, CO, 80301, Estados Unidos.

Covidien Medical Prodycts (Shanghai) Manufacturing llc., Building 10, 789 Puxing

Road, Peoples Republic o

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA §
Domicilio fiscal/comercial
C1430DAH, Argentina. Tel

ESTERIL
Esterilizado por 6xido de e
De un solo uso
No reesterilizar

Libre de latex

China, Shanghai, 201114, China. (Modelo LF1212A)

LA,
Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
éfono: 5789-8500.

tileno

Almacenar a temperaturas entre -34°C y 65°C

Mantener seco
No utilizar si el envase se

encuentra dafiado

DT: Farm. Silvana Muzzolipi M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PRIOFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-311

DESCRIPCION GENERAL Y FUNCIONES

Los selladores/divisores Liigasure™ estan disenados para utilizarse con los generadores

electroquirdrgicos de Cd
aplicando energia electroq
y linfa) o haces de tejido

vidien capaces de sellar vasos. El instrumento crea un sello
Lirurgica de radiofrecuencia (RF) a estructuras vasculares (vasos

interpuestos entre las mandibulas del instrumento. El cirujano

maneja una cuchilla del ingtrumento para dividir tejido.

Covidien

Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 2 de 18
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INDICACIONES DE USO

El sellador/divisor Ligasu
uso en procedimientos de
y dividir vasos, haces de
utilizarse en vasos (arteria
Los modelos LF1212A

especialidades quirlrgi
procedimientos incluyen,
biliar, fundoplicatura de
para intervenciones ofo
radical del cuello, paroti
ganglios linfaticos y hace
sensibles que no sean
paratiroideas.

Los modelos LF18XX/LH

™ as un instrumento electroquirirgico bipolar disenado para su
irugia abierta o minimamente invasivos en los que se desee ligar
ejidos y ganglios linfaticos. El sellador/divisor Ligasure™ puede
y venas) de hasta 7 mm inclusive.
F2019 estan indicados para su uso en cifugia general y
como uroldgica, toracica, plastica y reconstructiva. Los
tre otros, resecciones intestinales, procedimientos en la vesicula
ssen y adherenciotomia. El instrumento también esta indicado
nolaringolégicas abiertas en adultos (tiroidectomia, diseccidn
ctomia y amigdalectomia) para la ligadura y division de vasos,
de tejido a 2-3 mm de distancia de estructuras térmicamente
objetivo de la intervencion, tales como nervios y glandulas

F19XX estan indicados para su uso en cirugia general y

especialidades quirdrgicds como urologica, vascular, fordcica y ginecoldgica. Los

procedimientos pueden |
adherenciotomia, histerect

CONTRAINDICACIONES

heluir, entre otros, fundoplicatura de Nissen, colecistectomia,
pmia, ooforectomia, etc.

No se ha demostrado

ue el sistema Ligasure™ sea eficaz en procedimientos de

esterilizacién tubdrica ni e la coagulacion tubarica durante procedimientos de esterilizacion.

El sistema Ligasure™ no debe utilizarse con dichos fines.

ADVERTENCIAS Y PREGAUCIONES PARA SEGURIDAD DE PACIENTE Y QUIROFANO

Si la version del software [de su generador es inferior a la necesaria, pongase en contacto

con Covidien acerca de la
Estas instrucciones dan

funcionamiento correctos 4

actualizaciones de software.
por sentado que el operador conoce la configuracion y el

fel generador Covidien asociado. Consulte la guia del usuario del

generador para ver informgcion sobre configuracion y otras advertencias y precauciones.

Advertencias

para facilitar su reutili

Covidien

El instrumento no pw.id

e ser limpiado y/o esterilizado adecuadamente por el usuario

cién segura, por lo tanto, esta indicado para un solo uso.




Cualquier intento de liipiar o esterilizar estos dispositivos sin la autorizacién normativa
apropiada puede resuftar en bioincompatibilidad, infecciéon o riesgos para el paciente

asociados a un fallo dej producto.

Este instrumento estd previsto EXCLUSIVAMENTE para su uso con los equipos
Covidien que se indicap en la portada de este documento. El uso de este instrumento de
mano con otros generddores puede no conseguir el efecto deseado en el tejido, danarlo
o producir lesiones al paciente o al equipo médico.

No emplee el sistema |igasure™ si no esta correctamente formado para utilizarlo en el
procedimiento quirdrgi€o concreto que va a realizar. El uso de este equipo sin dicha
formacion puede causdr, accidentalmente, graves lesiones al paciente.

Use el sistema con pr@caucidn ante la presencia de marcapasos internos o externos u

otros dispositivos imp
Cualquier interferencia
marcapasos u ofro

permanentemente el d

tados.
praducida por un equipo electroquiriirgico puede provocar que un
dispositivo entren en un modo poco seguro o daiar
positivo. Consulte al fabricante del dispositivo o al departamento

del hospital responsarle para obtener mas informaciéon cuando desee utilizarlo en

pacientes con dispositiy
Cuando se utilice este
del instrumento y el
niveles inesperados
endoscopio energizadg
En la cirugia minim

instrumento antes de i

bordes afilados o rugo
El contacto entre un

hemostaticas, grapas,

yos médicos implantados.

instrumento con un endoscopio energizado, la corriente de fuga
ndoscopio son aditivas. El paciente puede verse expuesto a

L corriente de fuga si se utiliza este instrumento con un

que no es del tipo CF. (LF18XX/LF19XX)

hmente invasiva, inspeccione las superficies exteriores del
hsertarlo a través de la canula para asegurarse de que no haya

s que puedan danar el tejido. (LF18XX /LF19XX)

tleclrodo del instrumento activo y un objeto metdlico (pinzas

clips, separadores, etc.) puede aumentar el flujo eléctrico y

ocasionar efectos quifurgicos no intencionados tales como efectos en lugares no

deseados o poca distril

El uso seguro y eficaz

operador puede contr

ucién de energia.

de la energia RF depende de numerosos factores que solo el
r. Nada sustituye al personal debidamente formado y atento.

Es imporiante leer, comprender y seguir las instrucciones operativas suministradas con
este o cualquier otro ipo médico.

Se ha probade el rerjdimiento de este dispositivo de un solo uso conforme a las
condiciones previstas fle una sola intervencion quirlrgica. Se ha demostrado que si
somete el dispositivo a productos quimicos, herramientas y pasos de procesamiento que
normalmente se utilizap para reprocesar, degradara el material de nanorrecubrimiento

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 4 de 18
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Covidien

de las superficies de
rendimiento y aument

Riesgo de electrocucid

llado activo. La degradacién del recubrimiento puede reducir el
la adhesion tisular.

h: No conecte accesorios himedos al sistema Ligasure™.

Coloque los cables dellinstrumento de tal manera que evite el contacto con el paciente u

otros cables. No enrol
corrientes que puedet]
quirdrgico.

e los cables alrededor de objetos metalicos. Esto podria inducir
provocar descargas, fuego o lesiones al paciente o al equipo

Antes de usar, exami
instrumentos. Cualqui
funcionamiento inco
Inspeccione el instru
cualquier otro signo
paciente o el equipo
signo de deterioro, no
Confirme los ajustes a
No lo utilice en pres
oxido nitroso (N20) y
que podria producirse
Dada la preocupacion
electroquirdrgicos (co
emplearse gafas prot
humo.

Conecte adaptadores
unidad apagada o en

podrian sufrir lesiones

e todas las conexiones del sistema Ligasure™ y de todos los
r conexion incorrecta puede provocar arcos voltaicos, chispas,
to de los accesorios o efectos quirirgicos no deseados.

ento y los cables para descartar roturas, fisuras, muescas o
deterioro antes de utilizarlos. Si no respeta esta advertencia, el
édico podria sufrir lesiones o electrocutarse. Si detecta algin
s utilice.

ecuados del sistema Ligasure™ antes de iniciar la operacion.

cia de anestésicos inflamables o gases oxidantes, tales como
xigeno, o cerca de disolventes volatiles (como éter o alcohol), ya
na explosion.

cerca del potencial infeccioso y carcindgeno de los subproductos
o los aerosoles y la columna de humo de tejido), deben
toras, mascaras de filtro y equipos eficaces de evacuacion del

y accesorios a la unidad electroquirdrgica Gnicamente con la
modo espera. De lo contrario, el paciente y el equipo médico
b descargas eléctricas.

Evite colocar los dedos entre las mandibulas o las asas del mango. El usuario podria

sufrir lesiones.
Tenga cuidado al man

bjar el instrumento entre usos, para evitar la activacion accidental

del sistema Ligasure™. Retire el instrumento del paciente y de los pafios quirlrgicos
cuando no se esté usapdo.

Mantenga el cable alejpdo de las mandibulas y de las asas del mango del instrumento.,

Riesgo de incendio:

cologue instrumentos cerca de materiales inflamables {gasas,

painos quirtrgicos o gases inflamables) o haciendo contacto con ellos. El instrumental en

funcionamiento o cali
utilice los instrument
el paciente. El contacid

te debido a su uso reciente puede provocar fuego. Cuando no
coléquelos en un sitio seco, bien visible y fuera de contacto con

inadvertido con el paciente puede resultar en quemaduras.




Para procedimientos |
+ No utilice trécares

inimamente invasivos, preste atencion a estos posibles peligros:
hibridos compuestos por elementos de plastico y metal. El

acoplamiento capacitalivo de la corriente RF podria producir quemaduras accidentales.

« Use el trocar del
instrumento.
+ Inserte y retire con

famafno adecuado para facilitar la insercién y extraccién del

cuidado el instrumento por la canula para evitar dafos en el

dispositivo y/o lesioneq en el paciente.

» Cierre las mandibul

utilizando la palanca del dispositivo antes de insertar o extraer

en el trocar. (LF18XX/LF19XX)
Antes de sellar o manipular tejido, la cuchilla no debe quedar expuesta.

No utilice este instrum
No coloque los vasos
vasos o los tejidos en
No divida el tejido ant
resultar inadecuado.

Si el eje del instrumer)

I

nto en vasos cuyo didmetro supere los 7 mm.

o los tejidos en la articulacién de las mandibulas. Coloque los
| centro de las mandibulas.

s de que se termine el ciclo de sellado, ya que el sellado podria

to se ve doblado, deséchelo y sustitiyalo. Un eje doblado puede

impedir que el instrumento selle o corte correctamente. (LF19XX)

No tire del gatillo de
producirse lesiones al

corte mientras las mandibulas estén abiertas ya que pueden
baciente o al equipo quirdrgico.

Los liquidos conductones (como la sangre o el suero fisioldgico) en contacto directo con
un instrumento pueden conducir el calor o la corriente eléctrica, lo que puede provocar
quemaduras accidentales en el paciente.

Antes de activar el |instrumento, aspire fiuidos alrededor de las mandibulas del
instrumento.

Cuando active el sistefna Ligasure™, mantenga la superficie externa de las mandibulas
del instrumento del tejido adyacente o podria provocar lesiones accidentales.

Durante un ciclo de gellado, se aplica energia en el tejido entre las mandibulas del
instrumento. Esta enefgia puede hacer que el agua se vaporice. La energia térmica del
vapor puede provocar ina lesién no intencionada en los tejidos cerca de las mandibulas
del instrumento. Hay|que tener cuidado durante los procedimientos quirdrgicos en
espacios pequefios pala evitarlo.

Tenga cuidado al sujetar, manipular, sellar y dividir grandes haces de tejido.

No doble el eje del insfumento (LF18XX LF19XX).

No intente sellar ni cprtar los clips o las grapas ya que pueden producirse sellados
incompletos/danios en |a cuchilla. El contacto entre un electrodo activo y cualquier objeto

metélico puede provochr quemaduras en sitios alternos o sellados incompletos.

Covidien
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Las superficies de lay mandibulas pueden continuar suficientemente calientes como

para causar quemaduris aun con la corriente RF desactivada.

El desplazamiento o |

de visién pueden prov

sistema Ligasure™ en

activacion accidentales del instrumento activo fuera del campo
r lesiones en el paciente o en el equipo quirlrgico. No active el
situaciones de circuito abierto. Active el sistema solo cuando el

instrumento esté cerv:eLde 0 en contacto directo con ei tejido a tratar para, asi, minimizar

la posibilidad de quem

duras accidentales.

No active el instrumerjto mientras las mandibulas del mismo estén en contacto con o

cerca de ofros ins

umentos, como canulas de metal, pues podria ocasionar

quemaduras al paciente o al médico.

Elimine la tension sobpre el tejido durante el sellado y el corte, para garantizar un

funcionamiento corre
Si activa la transmisi

activacion manual no

n de energia con el interruptor de pedal cuando el botén de
esta en la posicién del segundo clic, puede producir un sellado

incorrecto y aumentay la dispersion térmica al tejido fuera de la zona de accidn

quirGrgica. El segundd

la presién adecuada

clic del botén de activacion manual indica que se esta aplicando
el tejido. (LF1212A/ LF2019)

e
Los dispositivos con Inergia eléctrica, como |apices de unidades electroquirirgicas o

bisturis ultrasénicos, telacionados con la difusién térmica, no se deben utilizar para

transeccionar selladosj

Inspeccione las mandjbulas de! instrumento antes de la limpieza para asegurarse de

que la cuchilla no esté

desplegada.

No active el instrumerjto o el gatillo de corte durante la limpieza de las mandibulas. El

personal del quirofano

podria sufrir lesiones.

Si la palanca no puefle desbloquearse tras utilizarla, abra el dispositivo forzando la

palanca hacia delante
debe desecharse. (LF

Precauciones

Hay que tener cuidadd

ciertos tipos de patol

desde el mango. El dispositivo no funcionara correctamente y
8XX).

en aquellos casos quirdrgicos en los que los pacientes muestren

bgia vascular (aterosclerosis, vasos aneurismaticos, etc.). Para

obtener los mejores refultados, realizar el sellado sobre vasculatura no afectada.

Las intervenciones |l
requerir niveles de po!
de corriente, existen

tejidos, especialmente

Covidien

bvadas a cabo en estructuras anatomicas pequeiias pueden
encia reducidos. A mayor flujo y mayor duracién de la aplicacion
Inas posibilidades de producir dafios térmicos no deseados en

durante su uso sobre apéndices pequefios.

Proyecto de Instruccignesde uso)- Pagina 7 de 18
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s Se recomienda el uso foncomitante de un dispositivo de monitorizacion de la integridad
nerviosa durante los| procedimientos conservadores de los nervios, tales como
tiroidectomias, diseccidn radical del cuello y parotidectomias.

« La hemorragia secundpria posterior a la amigdalectomia es un acontecimiento adverso
potencialmente grave| Segln algunos informes, los dispositivos electroquirargicos

podrian estar asociadps con un pequefio aumento de la incidencia de la hemorragia
secundaria posterior a Ja amigdalectomia.

e Compruebe que no hal dafios en el paquete. Si detecta algun signo de deterioro, no los
utilice.

« Si el generador tiend varios ajustes de potencia, use la potencia mas baja para
conseguir el efecto degeado.

¢ No utilice el LF1212A como tijeras bipolares. La activacion continua para separar el
tejido provoca la acumpilacion de escara en las superficies de sellado que puede reducir
la eficacia del sellado y afectar al revestimiento aislante de las pinzas.

e Cuando solo desee suletar o manipular tejido, la presioén en las asas del mango no debe
hacer que un segundoiclic active la transmision de energia.

« Mantenga limpias las mandibulas del instrumento. El tejido acumulado (escara) puede

reducir la efectividad del sellado y/o del corte. Limpie la superficie de las pinzas y los

bordes con un pano hdmedo.

+ No active el sistema Lipasure™ hasta que la palanca haya sido enganchada. Si activa el
sistema antes de realizar este paso, puede producir un sellado incorrecto y aumentar la
dispersion térmica al tgjido fuera del area quirdrgica. (LF18XX)

=« Debe sujetar continuainente la palanca con el botén de activacion totalmente pulsado
hasta completar el
activacion. (LF19XX)

« Si no mantiene una

lo de sellado. La palanca no se bloguea en la posicion de

resion constante en la palanca mientras corta, puede reactivar
involuntariamente la efjergia. (LF 19XX)

¢ Si el gatillo de corte o vuelve automaticamente a su posicién, abra la palanca para
volver manualmente el gatillo de corte. (LF19XX)

e No llene en exceso {a$ mandibulas del instrumento con tejido, ya que puede reducir el

rendimiento del dispositivo.
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INSTRUCCIONES DE US(

LF1212A

Sellador/divisor abierto, ¢

e mandibula pequeiia, curvo LigaSure LF1212A

®Mandibulas (gris) @ Gatillos de corte (gris), uno a cada lado
@ Asas del mango (gtis y blanco) (la flecha muestra la direccién de corte)
(3 Botoén de activacioh manual (morado) ®Cable

Configuracién
1. Extraiga el instrumento

mandibulas del instrument
2. Inserte el conector (6) d
guia del usuario para comj

Durante la intervencion

® Conector [morado y blanco)

de la bandeja tirando con firmeza del mango (2). No tire de las
b (1) ni del cable (5).

| LF1212A en la toma del generador. Siga las instrucciones en la
bletar el procedimiento de configuracion.

uirirgica

El instrumento LF1212A pyede utilizarse durante una intervencién quirdrgica para manipular

y diseccionar tejido, asi ¢

vera instrucciones de uso

Manipulacién y diseccié
Puede utilizar el instrum

abiertas o cerradas.

Activacion manual

Aviso: El cierre de las asa
de energia si se esta utiliz
1. Aseglirese de que esté
Consulte la guia del usuar

Covidien

mo para sellar y cortar vasos y haces de tejido. En esta seccion

Hel instrumento durante una intervencion.

A de tejidos

nto para manipular y diseccionar el tejido con las mandibulas,

5 del mango hasta el segundo clic activa o reactiva la transmision
ndo 1a activacion manual.

habilitada la activacion manual en el puerto apropiado.

o del generador si es necesario.
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2. Coloque el vaso o el tej
3. Cierre las asas del ma
energia.

o en el centro de las pinzas.

i
Jgo hasta oir o sentir dos clics. En el segundo clic se suministra

Una senal acustica contihua indica la activacion de la energia RF. Cuando se haya

completado el ciclo de ag
haberse completado el cicl
Aviso: El cirujano puede ré
sellado, el cirujano debe ¢

cortar, del modo descrito a

tivacion, se escuchara una sefnal acustica de dos pulsos tras
b de sellado y se detendra |a salida RF.

visar el sellado antes de cortar el vaso o el tejido. Tras revisar el
trear un segundo sellado adyacente al primer sellado antes de

continuacion.

Una sefal aclstica con mUitiples pulsos indica que el ciclo de sellado no ha concluido.

No corte tejido hasta que

haya asegurado de que el sellado es adecuado.

4. Para sellar tejido adyacente, sobreponga el borde del sellado existente. El segundo sello

debe ser distal al primero gara aumentar el margen del sello.

Activacion con el interruptor de pedal

Puede utilizar un interruptor de pedal en lugar del botén de activacion manual (3).

Asegurese de que el inte
que corresponda con la tof

ptor de pedal esté conectado a la toma del interruptor de pedal
ha del instrumento LF1212A en uso.

1. Conecte el interruptor d¢ pedal al generador del modo descrito en la guia del usuario del

generador.

2. Asegurese de que esté fleshabilitada la activacién manual en el puerto apropiado.

Consulte la guia del usuari
3. Coloque el vaso o el teji
4. Mantenga presionadas
aplicar la presion adecuad

b del generador si es necesario.

Ho en el centro de las pinzas.

las asas del mango hasta el segundo clic para asegurarse de
en el tejido sujeto.

5. Mantenga pisado €l interru ptor de pedal para activar la energia.

Una senal acistica contin

ua indica la aclivacion de la energia de RF. Cuando se haya

completado el ciclo de agtivacion, se escuchard una sefal aclstica de dos pulsos tras
haberse completado €l ciclp de sellado y se detendra la salida de RF.

Aviso: El cirujano puede revisar el sellado antes de cortar el vaso o el tejido. Tras revisar el

sellado, el cirujano debe

brear un segundo sellado adyacente al primer sellado antes de

cartar, del modo descrito & continuacion.

Una sefial acustica con m{

Itiples pulsos indica que el ciclo de sellado no ha concluido.

No corte tejido hasta que
6. Para sellar tejido adya
debe ser distal al primero |

Covidien

haya asegurado de que el sellado es adecuado.

Inte, sobreponga el borde del sellado existente. El segundo sello

ara aumentar el margen del sello.

“PAgita’T2 de20n e
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Corte del tejido
Avise: Si no mantiene ung presidn constante en las asas del mango mientras corta, puede

reactivar involuntariamentg la energia.

1. Para dividir tejido, maptenga una presidn constante en las asas del mango y tire del
gatillo de corte (4) hastal que haga tope. A continuacion, suelte el gatillo de corte para
permitir que la cuchilla se [etraiga.

2. Abra las mandibulas pafa saltar el tejido.

LE18XX
Sellador/Divisor de purjta roma LigaSure LF1823, LF1837 y LF1844

- e e

(MMandibulas
@Eje
(®Rueda de rotacion (gtis)
®Mango (gris y blanco]
®Boton de activacion {morado)
®Conector (morado y Blanco)
@ Cable
® Palanca (gris y blanco)
®Gatillo de corte (gris)

Configuracion
1. Extraiga el instrumentd de la bandeja tirando con firmeza del asa {4). No tire de las

mandibulas del instrumentp {1) ni del cable (7).
2. Inserte el conector (6) gn el receptaculo del generador. Siga las instrucciones de la guia
del usuario del generador para llevar a cabo el proceso de configuracién.
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Durante el procedimiento
Maniputacion y diseccion

quirdrgico
de tejidos Puede utilizar el instrumento para manipular y

diseccionar el tejido con lag mandibulas, abiertas o cerradas.

Rotacion de las mandibu

Aviso:No gire el mando
contrario, podria danar el
Gire el mando giratorio gri
deseada.

as del instrumento

iratorio (3) si la palanca (8) esta en posicién cerrada De lo
oducto.

del instrumento hasta que las mandibulas queden en la posicion

Sellado de vasos y haceq de tejido

1. Abra las pinzas empujar]
2. Coloque el vaso o el teji

do hacia delante la palanca.

o en el centro de las pinzas.

3. Apriete el mango hasta que se acople.

4. Relaje la mano en la

cerrada.

Aviso: No aplique fuerza

funcione correctamente.

5. El sistema Ligasure™ py

lanca una vez enganchada. El dispositivo mantendra la posicion

manual adicional en la palanca durante el sellado para que

ede activarse de dos maneras;

- Mantenga pulsado el botdn de activacion morado (5) en la parte posterior del instrumento.

0

» mediante el interruptor de

pedal adecuado asociado al generador.

Consulte las instruccione$ acerca del conmutador de pedal en la guia del usuario del

generador.

Nota: Si se activan el Hoton de activacién manual y el interruptor de pedal durante el

mismo ciclo de sellado,

| sistema de sellado de vasos suministrara la energia de la fuente

de activacion que detectg en primer lugar.

Una sefal aclstica corftinua indica la activacién de la energia RF. Cuando se haya

completado el ciclo de

tivacion, se escuchara un tono de ciclo de sellado completa de

dos pasos y se detendra|la salida de RF.

Un tono con varios pas
No corte el tejido hasta

indica que el ciclo de sellado no se ha completado.
e haya verificado que hay un sellado adecuado.

Aviso: Mantenga el boton de activacion seco y limpio.

6. Suelte el botén de acti
ciclo de sellado.

7. Para cauterizar tejido

cion del instrumento o el interruptor de pedal cuando termine el

yacente, sobreponga el borde de la cauterizacion existente. El

segundo sello debe ser dizjal al primero para aumentar el margen del selio.

Covidien




Corte del tejido

Aviso: No active el mecan

podria danar la cuchilla.
1. Para activar el mecani
Importante: Si el gatillo

2. Abra las mandibulas
completamente hacia dela

LF19XX

f

abra la palanca para retor]

ismo de corte sobre clips, grapas u otro objeto metdlico, ya que

o de diseccion, apriete ef gatillo de corte (9) completamente.
corte no vuelve automaticamente a su posicion, desbloquee y
ar manualmente el gatillo de corte.

apretando la palanca hasta que se desbloquee y empljela
nte.

Sellador/divisor LigaSute de mandibula Maryland LF1923, LF1937, LF1944

e

(MMandibulas
@¢Eje

(® Rueda de rotacid
@Mango (gris y bl
(5)Botdn de activac

Configuracién
1. Extraiga el instrumentd

mandibulas del instrumen

(& Conector

@ Cable
n (gris) Palanca (gris y blanco)
nco) @ Gatillo de corte (gris)

on (morado)

de la bandeja tirando con firmeza del asa (4). No tire de las
(1) ni del cable (7).

2. Inserte el conector (6) ¢n el receptaculo del generador. Siga las instrucciones en la guia

del usuario para completa

Covidien

el procedimiento de configuracion.
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Durante el procedimiento,
Manipulacién y diseccion;

quirargico -
de tejidos

Puede utilizar el instrumeto para manipular y diseccionar el tejido con las mandibulas,

abiertas o cerradas.

Rotacion de las mandib
Aviso: No gire el mando

contrario, podria dafiar el if]
Gire la rueda de rotacion

pasicién deseada.

Sujeccion y manipulacié
Para sujetar tejido con el
hacia atras. El primer clic
hay mas presion, se activa

Sellado de vasos y h

s del instrumento

u
Ji;ratorio (3) si la palanca (8) esta en totalmente pulsada. De lo

strumento.
gris del instrumento hasta que las mandibulas queden en la

de tejido
ispositivo, coloque el tejido en las mandibulas y tire del mango
ndica el final de la zona de agarre y alerta al usuario de que si

ala energia.

de tejido

Sellado con activaciéon mpnual

Aviso: El cierre de la pal
energia si se esta utilizand
1. Asegurese de que exist
del usuario del generador
2. Abra las mandibulas em
3. Apriete la palanca pal
primer clic indica que el
4. Apriete la palanca hasta

palanca cerrada. En el se

hasta completar el ciclo de

Aviso: El cirujano puede

nca hasta el segundo clic activa o reactiva la transmisién de

la activacién manual.

activacion manual en el receptaculo apropiado. Consulte la guia
i es necesario.
bujando hacia delante |a palanca.

colocar el vaso o el tejido en el centro de las mandibulas. El

uj;ario ha llegado al final de la zona de agarre.

que el botdn haga clic una segunda vez. Siga manteniendo la
gundo clic se suministra energia. Siga sosteniendo la palanca
sellado

nspeccionar el sello antes de cortar el vaso o el tejido. Tras

inspeccionar el sello, el citujano deberia crear un segundo sello junto al primero antes de

cortar, como se describe afiteriormente.

Un seifial aclstica con malffples pulsos indica que el cicle de sellado no ha concluido.
No corie tefido hasta que sp haya asegurado de que el sellado es adecuado.
5. Abra las mandibulas parp soltar el tejido.

6. Para sellar tejido adyacgnte, sobreponga el borde del sellado existente. El segundo sello
debe ser distal al primero para aumentar el margen del sello.

Aviso: Mantenga el botdn de activacion seco y limpio.

Covidien




Sellado con activacién cqdn interruptor de pedal

Puede utilizar un interruptpr de pedal en lugar del botdn de activacion. El interruptor de

pedal debe estar conecta

del instrumento en uso:

1. Asegurese de que la act

a |la toma del interruptor de pedal que corresponda con la toma

vacién manual esta deshabilitada en el puerto apropiado.

2. Aprite |a palanca para Bujetar el vaso y/o tejido deseado en el centro de las mordazas.

El primer clic indica que se

3. Apriete la palanca has

palanca hasta completar elj

ha llegado al final de la zona de agarre.
th que el botdn haga clic una segunda vez. Siga sosteniendo la
ciclo de sellado.

4, Presione y mantenga presionado el interruptor de pedal para activar la energia hasta que

finalice el ciclo de sellado.
Una seial aclstica co

completado el ciclo de

haberse completado el cicl

Aviso: El cirujano puede

ua indica la activacion de la energia RF. Cuando se haya

natil]
tivacion, se escuchara una sefial acustica de dos pulsos tras

b de sellado y se detendra 1a salida RF.

nspeccionar el sello antes de cortar el vaso o el tejido. Tras

inspeccionar el sello, el cifujano deberia crear un segundo sello junto al primero antes de

cortar, como se describe a

Una sefial actstica con mu

No corte tejido hasta que
5. Para sellar tejido adya
debe ser distal al primero

Aviso: Mantenga el boton

Corte del tejido

Aviso: No active el mecan

podria daiar la cuchiila.

teriormente.

Itiples pulsos indica que el ciclo de sellado no ha concluido.

I haya asegurado de que el sellado es adecuado.
n

te, sobreponga el borde del sellado existente. El segundo sello
flara aumentar ¢l margen del sello.

de activacién seco y limpio.

fsmo de corte sobre clips, grapas u otro objeto metalico, ya que

1. Para activar el mecanisfo de corte:

« Sujete el tejido con firmeza en las mandibulas aplicando presion constante en la palanca.

» Tire del gatillo de corte (9).

« Suelte el gatillo de corte para retraer la cuchilla de corte,

2. Abra las mandibulas

Aviso: Mantenga el botén

Covidien

pujando hacia delante la palanca para soltar el tejido.

e activacion seco y limpio.
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LF2019

Disector exacto LigaSute™ nanorrevestido

(D Mandibulas (grises)
(@ Asas (grises)
®Boton de activacion

(@ Activadores de cortel
cada lado (la flechan
direccion de corte)

(B Cable
® Conector (morado y

Preparacién

manual (morado)

{grises), uno en
huestra la

blanco)

1. Abralabolsay, a continIacién. extraiga el dispositivo y la lamina de la bolsa.

2. Introduzca el conector

el sellador/divisor Ligasure™ en el puerto del generador para el

instrumento Ligasure™. Gonsulte la guia del usuario del generador para obtener mas

informacion sobre la prepafacion.

Durante la intervencion quirargica

El sellador/divisor Ligasurg™ puede usarse durante una intervencion quirdrgica tanto para

manipular y disecar tejid
apartado se proporcionan

quirdrgica.

como para sellar y cortar vasos y haces de tejido. En este
instrucciones de uso del instrumento durante una intervencion

Manipulacién y disecciof de tejidos

Puede utilizar el instrumento para manipular y diseccionar el tejido con las mandibulas

abiertas o cerradas.

Covidien
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Sellado de vasos y hacesg de tejido

Activacién manual

Aviso: El cierre de las asag hasta el segundo clic activa o reactiva la transmision de energia

si se utiliza la activacién manual.

1. Asegurese de que esté habilitada la activacion manual en el puerto apropiado.
Consulte la guia del usuarip del generador si es necesario.

2. Sujete el vaso o el tejidofen el centro de las mandibulas.

3. Cierre las asas hasta qup oiga o sienta dos clics. Al segundo clic se suministrara energia.
Suena un tono continuo para indicar la activacién de la energia de RF. Cuando se haya
completado el ciclo de agtivacion, se escuchara una sefial acustica de dos pulsos tras
de sellado y se detendra la salida de RF.

Aviso: El cirujano debe ejaminar el sello antes de cortar el vaso o el tejido. Después de
examinar el sello, el cirujdno debe crear un segundo sello adyacente al primero antes de
cortar, tal como se describg a continuacion.

Una seiial acstica con mitiples pulsos indica que el ciclo de sellado no ha concluido.

No corte tejido hasta que se haya asegurado de que el sellado es adecuado.

4. Para sellar tejido adyadente, sobreponga el borde del sello existente. El segundo sello

debe ser distal al primero gara aumentar el margen del sello.

Activacion con el interruptor de pedal

Puede utilizar un interruptor de pedal en lugar del botén de activacion manual (3).
Asegirese de que el intefruptor de pedal esta conectado a la toma para el interruptor de
pedal del instrumento en uBo.

1. Conecte el interruptor dg pedal al generador tal como se describe en la guia del usuario
del generador.
2. Asegurese de que la ac{ivacion manual esta inhabilitada en el puerto apropiado.
Consulte la guia del usuario del generador si es necesario.

3. Sujete el vaso o el tejidd en el centro de las mandibulas.

4. Presione y mantenga presionadas las asas hasta el segundo clic para asegurarse de
aplicar la presioén correcta pobre el tejido sujetado.

5. Presione y mantenga presionado el interruptor de pedal para activar la energia.

Suena un tono continuo para indicar la activacién de la energia de RF. Cuando se haya
completado el ciclo de aftivacion, se escuchard una sefal acustica de dos pulsos tras
haberse completado el ciclo de sellado y se detendra la salida de RF.

Aviso: El cirujano debe ekaminar el sello antes de cortar el vaso o el tejido. Después de
examinar el sello, el cirujano debe crear un segundo sello adyacente al primero antes de
cortar, tal como se describe a continuacion.
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Una sefial acustica con mu
No corte tejido hasta que

tiples pulsos indica que el ciclo de sellado no ha concluido.
haya asegurado de que el sellado es adecuado.

6. Para sellar tejido adyadente, sobreponga el borde del sello existente. El segundo sello

debe ser distal al primero

Corte del tejido

ra aumentar el margen del sello.

Aviso: Si no se mantiene upa presién uniforme sobre las asas al cortar, podria producirse la

reactivacion accidental de

1. Para dividir el tejido,

energia.

ntenga una presién uniforme sobre las asas y tire del gatillo de

corte (4) hasta alcanzaf un tope.

A continuacién, suelte el gatilio de corte para permitir que la cuchilla se retraiga.

2. Abra las mandibulas pa

Limpleza del instrumentdg
Limpie la superficie de las |
Aviso: No intente limpiar
humeda. De lo contrario, p

Retire el tejido incrustado ¢

soltar el tejido.

durante el uso

binzas y los bordes con un paiio himedo.

las mandibulas del instrumento activando este en una gasa
bdria dafiar el instrumento.

e la guia de la cuchilla y el area de bisagra de las mandibulas.

No limpie las mandibulas del instrumento con un estropajo u otro material abrasivo.

Daspués del procedimier]
Deseche el instrument

biolégicos y objetos afila

Estudios preclinicos
Aviso: No hay datos cualif
en cauterizacion de vasos
El rendimiento del product
Los resultados demostra
complicaciones con la he;
supervivencia de 21 dias.
sellado eficaz en arterias

to quirirgico

0 dv@i:as. su uso conforme a las normas del cenlro para peligros

. No volver a esterilizar.

cados de animales para predecir la eficacia de este instrumento
Con placa ateroesclerotica.

el dispositive se establecié en un modelo porcino in vivo.

Iod
n que ninguno de los animales estudiados experimentaron

Mostasia en relacion con el instrumento durante el periodo de
Se evaluaron varios tipos de tejidos y vasos para demostrar el
venas hasta 7 mm inclusive, La autorizacion de Estados Unidos

a este dispositivo no se bago en ensayos clinicos con humanos.

Covidien
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION™.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: EX-2018-34173927-APN-DGA#ANMA
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médic
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Producfos d
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dato
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivos Electroquirdrgicos.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-579 - Electrodos, par
Electrocirugia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LIGASURE™.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El sellador/divisor Ligasure™ es un ifistrument
electroquirurgico bipolar disefiado para su uso en procedimientos de cirugia abiert
o minimamente invasivos en los que se desee ligar y dividir vasos, haces de tejido
y ganglios linfaticos. El sellador/divisor Ligasure™ puede utilizarse en vaso

(arterias y venas) de hasta 7 mm inclusive.
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Los modelos LF1212A /LF2019 estan indicados para su uso en cirugia general y
especialidades quirﬂr;gicas como uroldgica, toracica, plastica y reconstructiva. Los
procedimientos incluyen, entre otros, resecciones intestinales, procedimientos en la
vesicula biliar, fundoplicatura de Nissen y adherenciotomia. El instrumento también
esta indicado para intervenciones otorrinolaringoldégicas abiertas en adultos
(tiroidectomia, diseccién radical del cuello, parotidectomia y amigdalectomia) para
la ligadura y divisién de vasos, ganglios linfaticos y haces de tejido a 2-3 mm de
distancia de estructuras térmicamente sensibles que no sean objetivo de la
intervencion, tales como nervios y glandulas paratiroideas.

Los modelos LF18XX/LF19XX estdn indicados para su uso en cirugia general y
especialidades quirdrgicas como uroldgica, vascular, toracica y ginecoldgica. Los
procedimientos pueden incluir, entre otros, fundoplicatura de Nissen,
colecistectomia, adherenciotomia, histerectomia, ooforectomia, etc.

Modelos: LF1212A Sellador/Divisor abierto, de mandibula pequena, curvo 16.5 mm
- 19 mm

LF1823 Sellador/Divisor de punta roma, para cirugia abierta, nanorrevestido 5 mm -
23 mm

LF1837 Sellador/Divisor de punta roma, laparoscopico, nanorrevestido 5 mm - 37

mm

Mg
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LF1844 Sellador/Divisor de punta roma, laparoscopico, nanorrevestido 5 mm - 4
mm

LF1923 Sellador/Divisor de mandibula Maryland para cirugia abierta, sellado de u
paso, nanorrevestido, 5 mm - 23 mm

LF1937 Sellador/Divisor de mandibula Maryland, laparoscopico, sellado de un pasc
nanorrevestido, 5 mm - 37 mm

LF1944 Sellador/Divisor de mandibula Maryland, laparoscépico, sellado de un pasc
nanorrevestido, 5 mm - 44 mm

LF2019 Disector exacto nanorrevestido 20.6 mm - 21 mm.

Periodo de vida (til: 5 afos.

Forma de presentacion: Se presenta en envases conteniendo 1 6 6 unidades
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: 1) Covidien lic.

2) Covidien

3) Covidien Medical Products (Shanghai) Manufacturing llc. (Modelo LF1212A)
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estado
Unidos.

2) 5920 LongbowDr, Boulder, CO, 80301, Estados Unidos.
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~3) Building 10, 789 Puxing Road, PeoplesRepublic of China, Shanghai, 201114,
China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-2142-311,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

- Expediente N© EX-2018-34173927-APN-DGA#ANMAT

3677 26 am 201
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