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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5472-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 23 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-0000-5113-19-1

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-5113-19-1 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca: Ligasure, nombre descriptivo: Dispositivos electroquirdrgicos y nombre técnico:
Electrodos, para electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-17314510-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-321 con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Dispositivos electroquirirgicos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 Electrodos, para el ectrocirugia
Marca de los productos médicos: Ligasure

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals. para ser usados en procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos en los que se
desee ligar y dividir vasos, haces de tejidos y ganglios linféticos, cortar planos de tejidos y crear enterotomias o
gastrotomias.

Modelo/s: LF5637 Sellador/divisor |aparoscopico retractil ganchoen L 5 mm - 37 cm
LF5644 Sellador/divisor laparoscopico retractil ganchoen L 5 mm - 44 cm

Forma de presentacion: 1 o 6 unidades.



Periodo de vida Util: cinco (5) afios (ciclo de vida)

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Covidien llc,

2) Covidien

Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.
2) 5920 Longbow Dr, Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-0000-5113-19-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.07.23 11:22:06 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.23 11:22:08 -03:00



Dispositivos electroquirtrgicos
Ligasure™

Fabricado por
Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.
Covidien, 5920 Longbow Dr, Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina. Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos

Aires.

Modelo: segun corresponda
Numero de Lote

Fecha de vencimiento

ESTERIL

Esterilizado por Oxido de etileno

De un solo uso

No reesterilizar

Libre de latex

Mantener la temperatura de almacenamiento entre -30°C y 60°C
Mantener seco

No usar si el envase se encuentra abierto o dafado

Lea las instrucciones de uso

DT: Farm, Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Autorizado por la ANMAT: PM 2142-321

IF-2020-17314510-APN-INPM#ZANMAT
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Dispositivos electroquirirgicos
Ligasure™

Fabricado por .
Covidien llc., 15 Hampshire Street, Mansfieid, MA, 02048, Estados Unidos.
Covidien, 5920 Longbow Dr, Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina.
Telefono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Partido de Tigre, Provincia de Buenos Aires.

ESTERIL '

Esterilizado por Oxido de etileno

De un solo uso

No reesterilizar

Libre de latex

Mantener la temperatura de aimacenamiento entre -30°C y 60°C
Mantener seco

No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.”
Autorizado por la ANMAT: PM 2142-321

INDICACIONES DE USO

El sellador/divisor laparoscopico con gancho en L retractil de LigaSure es un instrumento
electroquirGrgico bipolar/monopolar de 5 mm disefiado para su uso en procedifnientos
quirirgicos minimamente invasivos en los que se desee ligar y dividir vasos, haces de
tejidos y ganglios linfaticos. El sellador/divisor LigaSure se puede utilizar en vasos {arterias
y venas) de hasta 7 mm de didmetro inclusive. El gancho en L monopolar se puede utilizar

para cortar planos de tejido y crear enterotomias o gastrotomias.
Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 2 de 14
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Esta indicado para su uso en cirugia general y especialidades quirdrgicas como urolagica,
vascular, toracica, colorrectal, bariatrica y ginecolégica. Algunos procedimientos: derivacion
gastrica, histerectomia, fundoplicatura de Nissen, colectomia, colecistectomia,
adherenciotemia, ooforectomia, etc.

CONTRAINDICACIONES

No se ha demostrado que el sistema LigaSure sea eficaz en procedimientos de

esterilizacién tubérica ni en la coagulacion tubarica para procedimientos de esterilizacion. Et
sistema LigaSure no debe utilizarse con dichos fines.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

ADVERTENCIAS

Generales

¢ El usuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su
reutilizacion segura, por lo tanto, esta indicado para un solo uso. Cualquier intento de limpiar
o esterilizar estos dispositivos sin la autorizacién normativa apropiada pueden resultar en
bicincompatibifidad, infeccién o riesgos para el paciente asociados a un fallo de! producto.

» Este instrumento esta previsto EXCLUSIVAMENTE para su uso con los equipos Covidien
FORCETRIAD y VLFT10GEN. El uso de este instrumento de mano con otros generadores
puede no conseguir el efecto deseado en el tejido, danarlos o producir lesiones al paciente
o al equipo médico.

» Si no se observan las practicas o advertencias recomendadas durante el uso del producto
se pueden calentar las mandibulas hasta el punto de dafar el aislamiento de las mismas.
Observe siempre las instrucciones, advertencias y precauciones relacionadas con la
activacion del circuito abierto, el acoplamiento capacitivo, los ajustes de potencia, el ciclo de
trabajo y la limpieza de las mandibulas.

* No emplee el sistema LigaSure si no esta correctamente preparado para utilizarlo en el
procedimiento quirdrgico concreto que va a realizar. El uso de este equipo sin formacion
puede causar, accidentalmente, graves lesiones al paciente.

* Use el sistema con precauciéon ante la presencia de marcapasos internos o externos u
otros dispositivos implantados.

La interferencia del equipo electroquirirgico puede hacer que un marcapasos u otro
dispositivo entren en un modo poco seguro o dafien permanentemente el dispositivo.
Consulte al fabricante del dispositive o al departamento de! hospital responsable para
obtener mas informacién cuando desee utilizarlo en pacientes con dispositivos médicos

implantados.

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 3 de 14
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« Cuando se utilice este instrumento con un endoscopio energizado, la corriente de fuga d
instrumento y el endoscopio son aditivas. El paciente puede verse expuesto a niveles X
inesperados de corriente de fuga si se utiliza este instrumento con un endoscopio con
energia que no sea una pieza aplicada del tipo CF.

« En la cirugia minimamente invasiva, inspeccione las superficies exteriores del instrumento
antes de insertarlo a través de la canula para asegurarse de que no haya bordes afilados o
rugosos que puedan dafar el tejido.

» Confirme el ajuste correcto del generador electroquirirgico antes de proceder con la
cirugia.

s Riesgo de electrocuciéon No conecte accescrios himedos al generador.

» Riesgo de incendio No cologue instrumentos cerca de materiales inflamables (gasas o
pafigs quirdrgicos) o haciendo contacte con ellos. El instrumental en funcionamiento o
caliente debido a su uso reciente puede provocar fuego. Cuando no utilice ios instrumentos,
coldéguelos en un sitio limpio, seco, bien visible y que no esté en contacto con el paciente. El
contacto inadvertido con el paciente puede resultar en quemaduras.

» Peligro — Riesgo de explosién No lo utilice en presencia de anestésicos inflamables
gases oxidantes, como el oxido nitroso (N2Q) y oxigeno, o a escasa distancia de
disolventes volatiles {como éter o alcohol), ya que podria producirse una explosion.

« Como consecuencia de las dudas acerca del potencial carcinogénico e iﬁ\éécéioso de los
productos asociados a la electrocirugia (tales como humo quirirgico y aerosoles), es
necesario hacer uso de gafas protectoras, mascarillas con filtro y equipos de evacuacion de
humo eficaces en procedimientos abiertos y minimamente invasivos.

e El contacto entre un electrodo de! instrumento activo y un objeto de metal (pinzas
hemaostaticas, grapas, clips, retractores, etc.) puede aumentar el flujo eléctrico 'y ocasionar
efectos quirlrgicos no intencionados como efectos en lugares no previstos o deposicion
insuficiente de energia. s

+ El uso seguro y eficaz de la energia RF depende de numerosos factores que solo el

¢ operador puede controlar. Nada sustituye al personal debidamente preparado y atento.

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

« No utilice el modo monopolar para sellar. Si lo hace, la zona de sellado sera inadecuada y
puede dafiar el aislamiento de la mandibula del instrumento. o

» Inspeccione periddicamente el aislamiento (13) situado en el ganchbl én L {(12) para
asegurarse de que no esté dafado. T

» Los liquidos conductores (como la sangre o el suero fisioldgico} en contacto directo con dn

instrumento pueden conducir el calor o la corriente eléctrica, 1o que puede provocar

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 4 de 14
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quemaduras accidentales en el paciente. Antes de activar el instrumento, elimine fluidos
alrededor de las mandibulas del instrumento.

* Mantenga la superficie extena de las mandibulas del instrumento alejada del tejido
adyacente mientras activa el sistema o podria provocar lesiones accidentales.

» Conecte los adaptadores y los accesorios a la unidad electroquirirgica tnicamente
cuando la unidad esté apagada o en modo de espera. De lo contrario, el paciente y el
equipo quirtrgico podrian sufrir lesiones o descargas eléctricas.

e Antes del uso, examine todas las conexiones al generador y todos los instrumentos y
accesorios. Su conexion incorrecta puede provocar arcos voltaicos, chispas, funcionamiento
incorrecto de los accesorios o efectos quirlrgicos no deseados.

» Inspeccione el instrumento y los cables para descartar roturas, fisuras, muescas o
cualquier otro signo de deterioro antes de utilizarlos. Si no respeta esta advertencia, el
paciente o el equipo quirtrgico podrian sufrir lesiones o electrocutarse, o podria dafiar el
instrumento. Si detecta algan signo de deterioro, no los utilice.

» Coloque los cables del instrumento de tal manera que evite el contacto con el paciente u
otros cables. No enrolle los cables alrededor de objetos metalicos. Esto podria inducir
corrientes que pueden provocar descargas, fuego o lesiones al paciente o al equipo
quirdrgico.

* Mantenga los cables alejados de la mandibula, del eje y del cuerpo del instrumento.

* Para procedimientos minimamente invasivos, preste atencion a estos posibles peligros:

* El desplazamiento o la activacion accidentales del instrumento activo fuera del campo de
vision pueden provocar lesiones en el paciente.

* No active el instrumento mientras los electrodos del mismo estén en contacto con o cerca
de otros instrumentos, como canulas de metal, pues podria ocasionar quemaduras al
paciente o al médico.

* No emplee canulas hibridas con componentes de metal y plastico. El acoplamiento
capacitivo de la corriente de RF podria hacer que la cénula causara quemaduras no
deseadas ademas de dafios al aislamiento de las mandibulas del instrumento.

* Reduzca en lo posible el contacto del eje del instrumento con el tejido.

El acoplamiento capacitivo de la corriente de RF puede producir quemaduras indeseadas y
que las mandibulas acumulen demasiado calor, lo que a su vez podria daiiar el aislamiento
de las mandibulas.

+ Introduzca y retire cuidadosamente los instrumentos de las canulas para evitar posibles
lesiones al paciente y/o dafios a los instrumentos.

* Use la canula del tamafio adecuado (didmetro interior de > 5,92 mm (0,233 pulgadas))

para permitir la facil insercién y extraccion del instrumento.

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 5 de 14
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Si no lo hace, puede dafar el instrumento.

Durante el procedimiento quirirgico

» Evite colocar los dedos entre la palanca (5) y el mango (4) o entre la palanca y el gatillo, o
en las mandibulas. El usuario podria sufrir lesiones.

+ Tenga cuidado al manejar el instrumento entre usos, para evitar la activacion accidental
del sistema. Retire el instrumento del paciente y de los pafios quirdrgicos cuando no se esté
usando.

» No utilice este instrumento en vasos cuyo diametro supere los 7 mm. .

» Si el cuerpo del instrumento se ve doblado, deséchelo y sustitiyale. Un c'uerpo doblado
puede impedir que el instrumento selle o corte correctamente. '

» No coloque los vasos o los tejidos en la articulacion de las mandibulas. Cologue los vasos
o los tejidos en el centra de las mandibulas.

« Cuando active el sistema LigaSure, mantenga la superficie externa de las mandibulas de!
instrumento alejada del tejido adyacente o podria provocar iesiones accidentales. .

+ Durante un ciclo de sellado, se aplica energia en el tejido entre las mandibulas del
instrumento. Esta energia puede hacer que el agua se vaporice. La energia térmica del
vapor puede provocar una lesion no intencionada en los tejidos cerca de las mandibulas del
instrumento. Hay que tener cuidado durante los procedimientos quirﬂrgicdél en espacios
pequefios para evitario.

» Use el modo LigaSure para sellar. Si no lo hace, la zona de sellado sera inadecuada y
puede dafar el aislamiento de la mandibula del instrumento.

e Elimine la tensién sobre el tejido durante el sellado y el corte, para garantizar un
funcionamiento correcto. .

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

* No doble el eje del instrumento. .

+ No intente sellar o cortar sobre clips o grapas, ya que se produciria un sellado incompleto.
El contacto entre un electrodo activo y cualquier objete metélico puede provocar
guemaduras en sitios alternos o sellados incompletos.

» Las superficies de las mandibulas pueden continuar suficientemente calientes como para
causar quemaduras aun con la corriente RF desactivada.

« El desplazamiento o la activacion accidentales del instrumento activo fqerq del campo de
vision pueden provocar lesiones en €l paciente o en el equipo quirdrgico. -

+ No active el sistema LigaSure en situaciones de circuito abierto. Active ol sistema solo
cuando el instrumento esté cerca de o en contacto directo con el tejido a tratar para, asi,

minimizar la posibilidad de quemaduras accidentales.

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 6 de 14
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* No active el instrumento mientras las mandibulas del mismo estén en contacto con o
cerca de otros instrumentos, como canulas de metal, pues podria ocasionar quemaduras al
paciente 0 al médico.

 Los dispositivos con energia eléctrica, como lapices electroquirirgicos o escalpelos
ultrasénicos, relacionados con la difusion térmica, no se deben utilizar para transeccionar

cauterizaciones.

Funcién monopolar durante la operacién

* La acumulacion de tejidos (escara) en el gancho en L monopolar puede crear restos de
tejido quemado que presentan un riesgo de incendio, especialmente en entornos ricos en
oxigeno. '

» Mantenga el gancho en L monopolar limpio v libre de residuos. Esto reducira la necesidad
de energia adicional y reducira la expansion térmica.

» Active el instrumento sélo cuando esté preparado para utilizar la corriente en la
electrocirugia y cuando el gancho en L monopolar esté a la vista (especialmente si esta
mirando a través de un endoscopio).

» Minimice el contacto del eje del instrumento con el tejido. El acoplamiento capacitivo de la
corriente de RF puede causar quemaduras accidentales.

» No despliegue ef gancho en L monopolar mientras que el tejido esté entre las mandibulas.
Si lo hace, podria dafiar el tejido.

» Los liquidos conductores {como la sangre o el suero fisiolégico) en contacto directo con un
 gancho en L monopolar o muy cercanos a un gancho en L monopolar pueden conducir la
corriente eléctrica y provocar en el paciente quemaduras accidentales. Esto puede ocurrir
como resultado de un acoplamiento directo o capacitivo entre el gancho en L monopolar y la
superficie externa del aislamiento del electrodo. Para evitar quemaduras accidentales en
presencia de fluidos conductivos:

* Mantenga siempre la superficie externa del gancho en L monopolar alejado del tejido
adyacente al activar el instrumento.

* Limpie el fluido conductor del gancho en L monopolar antes de activarlo.

+ Antes de aumentar el valor de potencia, compruebe Ia adherencia del electrodo de retorno
y sus conexiones. Una potencia de salida evidentemente baja o fallos en el funcionamiento
correcto del dispositivo con los ajustes de funcionamiento normales puede indicar que no se
ha aplicado correctamente el electrodo de retorno o que no hay suficiente contacto en las

conexiones.

» Utilice los valores de potencia mas bajos para lograr el efecto quirurgico deseado.

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 7 de 14
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e Utilice el gancho en L monopolar durante el tiempo minimo necesario para reducir
posibilidad de lesiones por quemaduras accidentales y de dafios en el aislém‘iénto de las
mandibulas. .

+ Si se activa el gancho en L durante periodos prolongados de tiempo, las mandibulas
pueden acumular calor y se puede dafiar el aislamiento de las mismas.

« Desactive la energia monopolar antes de que el gancho en L salga del lugar quirdrgico.

» Peligro de incendio Las chispas y el calentamiento asociados a la electrocirhgia pueden
ser una fuente de ignicion. Mantenga la gasa y las esponjas mojadas. Mantenga el gancho
en L monopolar alejado de materiales inflamables y entornos enriquecidos con oxigeno.

¢ El uso de instrumentos electrequirirgicos en entornos ricos en oxigeno aumerita el riesgo
de que se preduzcan incendios. Por tanto, tome las medidas necesarias.para reducir la
concentracion de O2 en la zona de la intervencion. '

» Impida el depdsito de fluidos inflamables y la acumulacion de gases o vapores inflamables
u oxidantes bajo los campos quirirgicos o cerca de la zona quirdrgica.

« No active el instrumento en presencia de vapores inflamables.

» Evite la acumulacidén de gases inflamables naturales en cavidades corpor:ales como los

intestinos. ;

Limpieza del instrumento durante el uso

» Inspeccione las mandibulas del instrumento antes de la limpieza para asegurarse de que
la cuchilla no esté desplegada.

+ No active el instrumento o el gatillo de corte durante la limpieza de las mandibulas o el

gancho en L monopolar. El personal del quiréfano podria sufrir lesiones.

PRECAUCIONES ' f

Generales B

* May que tener cuidado en aquellos procedimientos quirlrgicos en los que los pacientes
muestren ciertos tipos de patologia vascular (aterosclerosis, vasos aneurismaticos, etc.).
Para obtener los mejores resultados, realizar la cauterizacion sobre vasculatura no
afectada.

¢ Los procedimientos realizados en pequefias estructuras anatémicas pueden requerir
ajustes de potencia. A mayor flujo y mayor duracién de la aplicacién de corriente, existen
mas posibilidades de producir dafios teérmicos no deseados en tejidos, ",'fes’pecialmente

durante su uso sobre apéndices pequefios. o

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - PéQina_S de 14
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Configuracién

» Compruebe que no hay dafios en el paquete. Si detecta algin signo de deterioro, no los
utilice.
* Si el generador tiene varios ajustes de potencia, use la menor potencia necesaria para

conseguir el efecto deseado.

Durante el procedimiento quirirgico

» Al sujetar o manipular tejido sin intencién de activar el dispositivo, evite el exceso de
presion en la palanca. Si presiona mas tras el primer clic, se pulsara el botén de activacion
(9) y se administrara energia.

* No llene en exceso las mandibulas del instrumento con tejido, ya que puede reducir el
rendimiento del dispositivo.

» Mantenga las mandibulas del instrumento y el gancho en L limpios. La acumulacién de
escara puede reducir el sellado, |a efectividad de la diseccién y el corte y puede calentar las
mandibulas hasta el punto de dafar su aislamiento. Limpie la superficie de las mandibulas y
los bordes con un pafio hiumedo.

» Debe sujetar continuamente la palanca con el botén de activacion totalmente puisado
hasta completar el ciclo de sellado. La palanca no se bloquea en la posicién de activacion.

+ Si no mantiene una presion constante en la palanca mientras corta, puede reactivar
involuntariamente la energia. '

* Si el gatillo de corte no vuelve automaticamente a su posicién, abra la palanca para
retornar manualmente el gatillo de corte.

INSTRUCCIONES DE USQ

Configuracion

1. Retire cuidadosamente el instrumento de la bandeja. No tire de las mandibulas jaws (8) ni
del cable (1) del instrumento. Evite doblar el gje. '

2. Inserte el conector electroquirirgico monopolar (3) y el conector LigaSure (2) en los
receptaculos adecuados en el generador. Siga las instrucciones de la guia del usuario del
generador bara llevar a cabo el procedimiento de configuracion.

Aviso: La funcién monopolar requiere colocar correctamente un electrodo de retorno de
paciente REM Polyhesive. Consulte las instrucciones de uso del electrodo de retorno de
paciente.

Este dispositivo es incompatible con un interruptor de pedal. No conecte un interruptor de
pedal al generador.,

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 9 de 14

IF-2020-17314510-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 10 de 14



Durante el procedimiento quirirgico

Manipulacién y diseccién de tejidos

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

abiertas o cerradas.

/'
/

=
e { )
e
i
l—e

() Cable
@ Conector LigaSure (morado y blanco)

@) Conector electroquinirgico monopolar
{azul y blanco)

4) Mango (gris y blanco}
(& Palanca {gris ¥ blanco}
8) Rueda de rotacion (gris)
Eje
(& Mandibulas Ligasure
Botdn de activacion de LigaSure {moradao)
Gatitlo de corte (gris)
11

Paleta de despliegue del gancho en
L monopolar (gris: una a cada ladoj

Gancho en L monaopolar (electrodo
de corte)

@ Aislamiento monopoiar (azui)

i@ Botones de activacién monopolar
{blanco: uno a cada lado)

@ Aislamiento monopolar (negro)

Rotacion de las mandibulas del instrumento vy el gancho en L

Aviso: No gire el mando giratorio (6) si la palanca esta totalmente pulsada. De lo contrario,

podria dafar el producto.
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Gire el mando giratorio del instrumento hasta que las mandibulas o el gancho en L queden

en la orientacion deseada.

Sujeccion y manipulacion de tejido

Para sujetar tejido con el dispositivo, cologue el tejido en las mandibulas y tire del mango
hacia atras. El primer clic indica el final de la zona de agarre y alerta al usuario de que si hay

mas presion, se activara la energia.

Sellado de vasos y haces de tejido con LigaSure
Aviso: Si cierra la palanca al segundo clic, activara o reactivara el suministro de energia.

1. Abra las pinzas empujando hacia delante la palanca.

2. Apriete la palanca para colocar el vaso o el tejido en el centro de las mandibulas. El
primer clic indica que el usuario ha llegado al final de la zona de agarre.

3. Apriete la palanca hasta que el botdn haga clic una segunda vez. Siga manteniendo la
palanca cerrada. En el segundo clic se suministra energla. Siga sosteniendo la palanca
hasta completar €l ciclo de sellado.

Una sefial aclstica continua indica la activacion de la energia RF. Cuando se haya
completado el ciclo de activacion, se escuchara un tono de ciclo de sellado completa de dos
pasos y se detendra la salida RF.

Aviso: El cirujano puede inspeccionar el sello antes de cortar el vaso o el tejido. Tras
inspeccionar el sello, el cirujano puede crear un segundo sello junto al primero antes de
cortar, como se describe anteriormente.

Una sefial acistica con miltiples pulsos indica que el ciclo de sellado no ha concluido.
Consulte el apartado Resolucién de problemas para obtener mas informacion acerca de las
posibles causas y sus medidas correctivas. No corte el tejido hasta que haya verificado que
hay un sellado adecuado.

4. Abra las mandibulas para soltar el tejido.

5. Para cauterizar tejido adyacente, sobreponga el borde de la cauterizacién existente. El
segundo sello debe ser distal al primero para aumentar el margen del sello.

Aviso: Mantenga el botén de activacion seco y limpio.

Corte del tejido

Aviso: No active el mecanismo de corte sobre clips, grapas u otro objeto metalico, ya que
podria dafiar la cuchilla.

1. Para activar el mecanismo de corte:

* Sujete el tejido con firmeza en las mandibulas aplicando presién constante en la palanca.

* Tire del gatillo de corte (10).

* Suelte el gatillo de corte para retraer la cuchilla de corte.
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2. Abra las mandibulas empujando hacia delante la palanca para soltar el tejido.

Funcién monopolar durante la operacién ' )
La funcién monopolar permite la hemostasiacon corte y requiere un electrodo de retorno de

paciente REM Polyhesive,

Activacién de la energia monopolar
La potencia en el modo monopolar se controlada mediante la salida monopolar en el

generador. Se pueden realizar cambios en incrementos de 1 vatio. Consuite la guia del
usuario del generador para ver informacién sobre coma ajustar la configuracidén monopolar.
Aviso: El ajuste predeterminado del instrumento produce 15 vatios en modo Valleylab
manopolar. El ajuste de potencia maximo en cualquier modo es de 40 vatios.

Aviso: Antes de activar la funcion electroquirirgica monopolar, debe colocarse
adecuadamente un electrodo de retorno de paciente REM Polyhesive en el paciente. Si
ocurre una aleta REM™ en el generador, consuite las instrucciones del electrodo de

retorno de paciente para su correcta colocacion y uso.

1. Cierre las mandibulas con la palanca. .
2. Para desplegar el gancho en L, use el pulgar para empujar la paleta de despliegue del

gancho en L monopolar (11) hacia delante hasta due se detenga completamente,

3 .
I @r R

Aviso: Una vez desplegado el gancho en L, se desactivara la funcién LigaSure.

3. Active el gancho en L monopolar pulsando uno de los botones de activacidon monopolar
{14) en uno de los lados del instrumento utilizando el dedo indice.

4, Para retraer el gancho en L, use el pulgar para empujar la paleta hacia delante hasta que
se detenga completaments.

Aviso: Una vez retraido el gancho en L, se desactivara la funcién moncpolar.
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Importante: La electrocirugia monopolar no puede activarse usando un interruptor de pedal.

Limpieza del instrumento durante el uso

Limpie la superficie de las mandibulas y los bordes con un pafio himedo.

Aviso. Retire el tejida incrustado de fa cuchilla y la zona de articulacién de las mandibulas.
No limpie Iaé mandibulas del instrumento ni el gancho en L monopolar con un estropajo u

otro material abrasivo.

Después de la intervencion quiriargica
Deseche el instrumento tras su uso conforme a las normas del centro para peligros

biolégicos y objetos afilados. No volver a esterilizar.

Resolucién de problemas

A continuacion, encontrara una lista de sugerencias para resolver problemas que encuentre
al utilizar el instrumento con generadores de sellado de vasos Covidien compatibles. Para
obtener informacién sobre situaciones concretas, consulte la guia del usuario del generador
correspondiente o la guia de referencia rapida del generador.

Situaciones de alerta

Cuando se produce una situacion de alerta, se detiene la transmisién de energia. Tras

corregir la situacion de alerta, la transmisién de energia esta disponible de inmediato.

informacién sobre resoludién de problemas

A continuadion encontrard una lista de sugerencias para reschver problemas gue encuentre af utilizar
el instrumento con generadores de sellado de vasos Covidien compatibles. Para obtener informadion
sobre sttuaciones concretas, consulte la guia defusuario del generader correspondiante o la guia de
referendcia rapida del generador.

Cuande se praduce una situacion de alerta, 1a transmisidn de enargia se detiene,
el generador produte una secuencia de tonos pulsados y se muestra una alerta
en af generador. No corte el vaso, B usuario debe inspeccionar la zona de
sellado v el instrumento antes de continuar. Tras corregir a situacion de alerta,

ta transmisién de energia esté disponible de inmediato.

Situaciones
de alerta

Tt Abra las mandibulas del instrumento y compruebe si al sellado es correcto.

Pasosparala | 2) Sigalasacciones comectivas sugeridas en la pantalla del generador, en ia tarjeta
solucién del de referencia ripida del genarador o en 1a guta del usuario del generador.

preblema 3) Sl es posible, recoloque el instrumento y vuelva a sujetar ol tejido en una
ubicacion que solape et sello anterior y reactive el ciclo de sellado.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-03605578-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-0000-5113-19-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-0000-5113-19-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se autorizala inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos el ectroquirirgicos

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 Electrodos, para electrocirugia
Marca de los productos médicos: Ligasure

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadals. para ser usados en procedimientos quirdrgicos minimamente invasivos en los que se
desee ligar y dividir vasos, haces de tgjidos y ganglios linféticos, cortar planos de tejidos y crear enterotomias o
gastrotomias.

Modelo/s: LF5637 Sellador/divisor |aparoscopico retractil ganchoen L 5 mm - 37 cm
LF5644 Sellador/divisor laparoscopico retractil ganchoen L 5 mm - 44 cm

Forma de presentacion: 1 o 6 unidades.

Periodo de vida Util: cinco (5) afios (ciclo de vida)

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: 1) Covidien lic,
2) Covidien
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.

2) 5920 Longbow Dr, Boulder, CO 80301, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2142-321, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-0000-5113-19-1

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.01.14 12:15:59 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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