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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-9219-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Diciembre de 2021

Referencia: N° 1-0047-3110-005272-21-8

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-005272-21-8 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. solicitase autorice la
inscripcion en e Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Voyant nombre descriptivo Sistema de energia Voyant y nombre técnico Unidades
para Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por ARGENTINA MEDICAL PRODUCTSS.R.L., conlos
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1018-35", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1018-35
Nombre descriptivo: Sistema de energia Voyant

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 Unidades para Electrocirugia

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

Modelos:
EA020, Generador electroquirdrgico Voyant
EB210, Dispositivo de fusion Voyant 5mm, 37cm



EB211, Dispositivo de fusion Voyant 5mm, 44cm
EB215, Dispositivo de fusion Maryland Voyant, 37cm
EB216, Dispositivo de fusion Maryland Voyant, 44cm
EB217, Dispositivo de fusiéon Maryland Voyant, 23cm
EB230, Dispositivo de fusion fino Voyant

EB240, Dispositivo de fusion abierto Voyant

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
El generador electroquirargico Voyant estéindicado para su uso con dispositivos Voyant en procedi mientos de
cirugia abiertay laparoscopica en los que se requiere ligar haces de tejido o vasos.

I nstrumentos el ectroquirdrgicos Voyant:

Entre los dispositivos que completan el sistema de energia V oyant se encuentran varios instrumentos de un solo
uso para procedimientos abiertos y laparoscopicos en los que se requiere ligar y dividir haces de tejido y vasos.
El dispositivo se hadisefiado paraligar y dividir tejidos y vasos de hasta 7 mm de didmetro y haces de tejido que
se pueden capturar entre las bocas del dispositivo.

No se hademostrado que el dispositivo sea apto paralos procedimientos de esterilizacion tubarica o coagul acién
tubérica, y no se debe utilizar en dichos procedimientos.

Periodo de vida ttil: No estéril, Generador electroquirdrgico Voyant
3 afos, Dispositivos EB210, EB211, EB215, EB216, EB217, EB230
26 meses, Dispositivo EB240

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: -

Forma de presentacion: Unitaria, Generador electroquirdrgico Voyant
Unitaria, 6 Unidades, Dispositivos EB210, EB211, EB215, EB216, EB217, EB230, EB240

Método de esterilizacion: No estéril, Generador electroquirdrgico Voyant
Oxido de Etileno, Dispositivos EB210, EB211, EB215, EB216, EB217, EB230, EB240

Nombre del fabricante:
Applied Medical Resources Corporation

Lugar de elaboracion:
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EE.UU.

Expediente N° 1-0047-3110-005272-21-8
N° Identificatorio Tramite: 30888

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.12.21 01:00:01 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.12.21 01:00:05 -03:00



PROYECTO DE ROTULO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Sistema de energia Voyant
PM-1018-35

sl Raz6n Social y Direccién Fabricante:
Applied Medical Resources Corporation
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EE.UU.

Razdn Social y Direccion Importador:

Argentina Medical Products SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Generador electroquirurgico

Modelo: XXX
REF

Marca: Voyant

@ 2 px B a= Row [ [EI=]

o]

T X ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT PM-1018-35

|F-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT

Modelo de Rétulo
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?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Sistema de energia Voyant
PM-1018-35

sl Raz6n Social y Direccién Fabricante:
Applied Medical Resources Corporation
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EE.UU.

Razdn Social y Direccion Importador:

Argentina Medical Products SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Instrumentos para generador electroquirurgico

Modelo: XXX
REF

| STERILE | ISTERILE[EO ® @ mm e /ﬂ’ 60c &ONL‘( [:Iﬂ m

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

T ZN ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE, EVITAR FLUCTUACIONES TERMICAS PROLONGADAS

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT PM-1018-35

|F-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT

Modelo de Rétulo
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Sistema de energia Voyant
PM-1018-35

sl Raz6n Social y Direccién Fabricante:
Applied Medical Resources Corporation
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EE.UU.

Razdn Social y Direccion Importador:

Argentina Medical Products SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Generador electroquirurgico

Modelo: XXX
REF

Marca: Voyant

w B px  F e Ko [H [ElE]

T AN ALMACENAR EN LUGAR SECO Y FRESCO PROTEGIDO CONTRA LA LUZ SOLAR DIRECTA

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT PM-1018-35

IF-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT

Instrucciones de Uso

Pagina 1 de 20 Pagina 3 de 22

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Sistema de energia Voyant
PM-1018-35

sl Raz6n Social y Direccién Fabricante:
Applied Medical Resources Corporation
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EE.UU.

Razdn Social y Direccion Importador:

Argentina Medical Products SRL
Cullen 5769, 52 Piso (1431) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Instrumentos para generador electroquirurgico
Modelo: XXX
REF

Marca: Voyant

| STERILE | ISTERILE[EO ® @ mm e /ﬂ” 60c &ONL‘( [:Iﬂ m

@ NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

T N ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE, EVITAR FLUCTUACIONES TERMICAS PROLONGADAS

Directora Técnica: Farmacéutica Maricel A. Callegari MN 16973 / MP 20656

Condicién de Uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Producto autorizado por la ANMAT PM-1018-35

Voyant®
Generador electroquirtrgico

A LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACION ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO

Prestaciones contempladas:

El generador electroquirurgico Voyant estd indicado para su uso con dispositivos Voyant en procedimientos de
cirugia abierta y laparoscépica en los que se requiere ligar haces de tejido o vasos.

Instrumentos electroquirudrgicos Voyant:

Entre los dispositivos que completan el sistema de energia Voyant se encuentran varios instrumentos de un solo
uso para procedimientos abiertos y laparoscdpicos en los que se requiere ligar y dividir haces de tejido y vasos.

El dispositivo se ha disefiado para ligar y dividir tejidos y vasos de hasta 7 mm de diametro y haces de tejido que se
pueden capturar entre las bocas del dispositivo.

No se ha demostrado que el dispositivo sea apto para los procedimientos de esterilizacién tubdarica o coagulacion
tubarica, y no se debe utilizar en dichos procedimientos.

IF-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT

Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Sistema de energia Voyant
PM-1018-35

Generador electroquirirgico Voyant (panel frontal)

1 3 4

5 6
1. Boténde encendido 3. Pantalla 5. Médulo de entrada de alimentacion
2. Teclas programables 4. Puerto del dispositivo 6. Conexién equipotencial

Procedimiento general

Configuracion del generador electroquirtrgico Voyant

e  ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el generador debe conectarse Unicamente a una
fuente de alimentacion con toma de tierra de proteccion. No utilice adaptadores de enchufe de
alimentacion, regletas ni alargadores.

e  PRECAUCION: Deje que la temperatura de la superficie del generador se iguale a la temperatura ambiente
antes de encender el generador.

e  PRECAUCION: No coloque otros equipos encima del generador ni el generador encima de otros equipos, ya que
el generador puede mostrar un funcionamiento inestable o no refrigerarse correctamente.

e PRECAUCION: Para evitar el sobrecalentamiento del generador, no obstruya los conductos de ventilacién.

e  PRECAUCION: Aseglrese de que la instalacién eléctrica de la sala cumpla los requisitos normativos y los
codigos locales.

e  PRECAUCION: Para evitar la desconexién no intencionada del cable de alimentacién del generador, coloque el
generador de tal forma que sea dificil entrar en contacto con el cable.

1. Coloque el generador en el carro Voyant o en una superficie estable. Para asegurar el generador en el carro,

enrosque los apoyos de goma a través de los orificios de la parte superior del carro.

2. Deje un espacio adecuado para la ventilacion alrededor de la parte posterior del generador.

3. Conecte el cable de alimentacién suministrado a la toma correcta de la parte posterior del generador. Enchufe el

otro extremo del cable a una toma que disponga de conexion a tierra. Una vez conectado, el botén de encendido

del panel frontal del generador se iluminard y mostrara un color naranja.

4. En caso de que asi lo indiquen los cddigos locales, conecte la conexidén equipotencial de la parte posterior del

generador al conector de ecualizacidn del hospital mediante un cable equipotencial.

IF-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT

Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Sistema de energia Voyant
PM-1018-35

Encendido del generador electroquirtrgico Voyant
1. Pulse el boton de encendido para encender el generador. Cuando se haya pulsado el botdn de encendido,
ocurrird lo siguiente:
e  El botdn de encendido se volverd verde y los botones de navegacion y el logotipo de Applied Medical se
iluminaran.
e El generador se sometera a una prueba automatica de encendido inicial (POST) y la pantalla mostrara el
logotipo de Voyant y una barra de estado en la que se indicara la actividad (Figura 1).
e Elgenerador emitird un sonido breve de inicio tras la finalizacién de la prueba POST.

Figura 1:

2. Si no se conecta ningun dispositivo en este paso, la pantalla del generador mostrara un mensaje en el que se pide
al usuario conectar uno (Figura 2).

Figura 2:

Conectar disp.

Conexion de instrumentos al generador electroquirtirgico Voyant EA020

e  ADVERTENCIA: No conecte ningun dispositivo mojado al generador, ya que se podria producir una descarga
eléctrica.

e  ADVERTENCIA: Verifique que el dispositivo esté conectado al generador de forma correcta antes de su uso.
Asegurese que no haya metal al descubierto en los puntos de conexion.

e  ADVERTENCIA: Mantenga los cables del dispositivo alejados de los cables de otros equipos eléctricos. No
enrolle los cables del dispositivo alrededor de objetos metalicos. Coloque los cables del dispositivo de modo
que no entren en contacto con el paciente.

e PRECAUCION: No introduzca los dedos ni otros objetos que no sea el conector pertinente en la toma del
generador.

Nota: Al utilizar dispositivos Voyant bipolares con el generador, no se requieren placas de retorno.

1. Conecte un dispositivo Voyant al puerto del dispositivo de la parte frontal del generador.
e Cuando se conecte un dispositivo Voyant, ocurrira lo siguiente:
- El generador emitira un sonido al conectar el dispositivo por primera vez y la pantalla del generador
mostrara el mensaje “Disp. de carga” (Figura 3) momentaneamente.

Figura 3:

Disp. de carga

|F-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT
Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Sistema de energia Voyant
PM-1018-35

- Cuando el dispositivo esté listo para su uso, el rectdngulo de la pantalla del generador se volvera
verde (Figura 4).

Figura 4:

Sellado de tejido o vasos con instrumentos electroquirtirgicos Voyant

e  ADVERTENCIA: No intente sellar vasos de un diametro mayor a 7 mm con este dispositivo.

e  ADVERTENCIA: Antes de sellar o manipular tejido, aseguirese de que la cuchilla del dispositivo no esté al
descubierto.

e  ADVERTENCIA: No coloque el tejido o el vaso en la zona de articulacion de las bocas. Coloque el tejido o el
vaso en el centro de las bocas.

e  ADVERTENCIA: Para aplicar la cantidad debida de presion para el sellado del tejido o vaso, no active el
dispositivo sin haberse asegurado de que la palanca del mango del dispositivo esté encajada.

e  ADVERTENCIA: No intente realizar sellados por encima de clips o grapas, ya que pueden formarse sellos
incompletos.

e  ADVERTENCIA: No active el dispositivo cuando esté en contacto con otros objetos o instrumentos metalicos,
o cerca de estos, ya que podrian producirse quemaduras en el paciente o el equipo quirtrgico.

e  ADVERTENCIA: Antes de activar el dispositivo, elimine cualquier fluido conductivo que esté en contacto con
los electrodos del dispositivo o cerca de estos. Los fluidos conductivos (por ejemplo, sangre, solucién salina,
agua, etc.) pueden transferir la corriente, el calor o ambos, y provocar posibles efectos no deseados en el
tejido.

e ADVERTENCIA: Tenga cuidado cuando el paciente presente patologias vasculares (por ejemplo,
ateroesclerosis, vasos aneurismaticos, etc.). Para conseguir unos resultados Optimos, selle los vasos
sanguineos no afectados.

e  ADVERTENCIA: No selle directamente un area que ya esté sellada o la integridad del sello original podria
verse afectada.

e  ADVERTENCIA: Asegurese de que las bocas del dispositivo sean visibles antes de la activacion del dispositivo
o durante esta para evitar lesiones o efectos no deseados en el tejido.

e  ADVERTENCIA: Durante la activacion del dispositivo, mantenga las bocas del dispositivo alejadas del tejido
no objetivo. Al activar el dispositivo en espacios cerrados, tenga cuidado, ya que la energia aplicada al tejido
podria convertir el agua del tejido en vapor.

e ADVERTENCIA: Durante la activacion del dispositivo, la dispersion térmica media se extiende
aproximadamente 1,1 mm mas alld del lugar de sellado. Para evitar que se ocasionen lesiones térmicas de
forma involuntaria, se debe tener cuidado con las estructuras situadas muy cerca de las bocas, asi como
durante los procedimientos quirurgicos que tengan lugar en espacios cerrados.

e  ADVERTENCIA: Mantenga los mangos de anillo totalmente comprimidos durante todo el ciclo de sellado
para asegurarse de que se realiza un sellado completo.

e  ADVERTENCIA: Tras la activacion del dispositivo, mantenga las bocas del dispositivo alejadas del tejido
adyacente, ya que estas podrian guardar calor y producir quemaduras.

e  ADVERTENCIA: Si el efecto en el tejido no es el esperado, deje de utilizar el generador o el dispositivo hasta
que se solucione el problema.

e PRECAUCION: Confirme que se esté utilizando la configuracién correcta del generador antes de activar el
dispositivo.

e  PRECAUCION: Asegurese de que el sonido de activacion del generador se pueda oir durante el procedimiento.
Nota: El generador Voyant no tiene ninguna configuracién de nivel de fusidn que pueda ajustar el usuario.

e PRECAUCION: No gire el pomo de rotacién cuando la palanca del mango esté encajada o podria dafiarse el
instrumento.

e  PRECAUCION: Si Gnicamente desea sujetar o manipular tejidos o vasos, no comprima totalmente los mangos
de anillo hasta que suene un clic, puesto que esto activara el suministro de energia.

e  PRECAUCION: Elimine la tensién del tejido para asegurar un sellado correcto.

|F-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT

Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo I11.B Disp. 2318/02 (TO 2004)
Sistema de energia Voyant
PM-1018-35

e  PRECAUCION: Tenga cuidado cuando los pacientes presenten una respuesta inflamatoria o tengan tejido
incomprimible en el drea operatoria. En tales casos, debe limitarse el uso eficaz de los instrumentos de sellado.
- Gire el pomo de rotacién hasta que las bocas estén en la posicion adecuada. Coloque el tejido o vaso
en el centro de las bocas y apriete la palanca del mango hasta que encaje.
- Libere la tension que haya en el tejido.
- Mantenga pulsado el botdn del fusible. Mientras se esté suministrando energia, se oira un pitido de
activacion.
- Cuando el ciclo de sellado haya finalizado, se oira un pitido de finalizacion y el generador detendra el
suministro de energia automaticamente.
- Suelte el botdn del fusible cuando el ciclo de sellado haya finalizado.

Division mecanica de tejidos o vasos y apertura de las bocas

e  ADVERTENCIA: No despliegue la cuchilla hasta que el ciclo de sellado haya finalizado.

e  ADVERTENCIA: No desencaje la palanca del mango hasta no haber cortado el tejido o el vaso y haber
liberado completamente la palanca de la cuchilla.

e  ADVERTENCIA: Mantenga la presion en los mangos de anillo mientras corta a través de un tejido o vaso para
evitar la reactivacion accidental del suministro de energia.

e  ADVERTENCIA: No emplee dispositivos que utilicen energia asociados a la dispersion térmica, como lapices
electroquirurgicos o bisturis ultrasénicos, para cortar a través de sellos.

e PRECAUCION: Elimine la tensién del tejido para asegurar un procedimiento de corte correcto.

e  PRECAUCION: No intente realizar cortes por encima de clips, grapas u otros objetos metalicos o la cuchilla
podria dafarse.

Para modelos EB210, EB211, EB215, EB216, EB217

- Tire de la palanca de la cuchilla completamente hacia atrds en direccién hacia el cuerpo del
dispositivo y, a continuacion, suéltela.

- Apriete la palanca del mango hasta que se desbloquee.

- Abra las bocas tirando de la palanca del mango hacia delante. Si las bocas estan cerradas y
bloqueadas, aseglrese de que la palanca de la cuchilla esté en posicion hacia delante. De lo
contrario, tire manualmente de la palanca de la cuchilla hacia delante para replegar la cuchilla.

Para modelos EB230, EB240

- Con los mangos de anillo totalmente comprimidos, tire de la palanca de la cuchilla completamente
hacia atras en direccién hacia el cuerpo del dispositivo y, a continuacién, suéltela. Si la cuchilla no
regresa automaticamente a su posicion inicial, deslice la palanca de la cuchilla hacia delante para
hacerlo manualmente.

Nota: Si los mangos de anillo no estan totalmente comprimidos, se activara el mecanismo de bloqueo
de la cuchilla y esta no se desplegara.

- Abra las bocas liberando la compresion de los mangos de anillo.

1. Active el modo de fusién manteniendo pulsado el botén de fusién del mango del dispositivo.
e  Mientras se administra energia, se emitird un sonido de activacidn y el rectangulo de la pantalla del generador
se volvera morado (Figura 5).

Figura 5:

Activando

2. Cuando el ciclo de sellado haya finalizado, se oird un sonido de finalizacién y el generador detendra
automaticamente la administracion de energia. Suelte el botéon de fusidon cuando oiga el sonido de finalizacién del
ciclo de sellado.

e  Elrectangulo de la pantalla del generador se volvera verde cuando finalice el ciclo de sellado.
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Condiciones de alarma

Si se produce una condicion de alarma, el generador realizard lo siguiente:

e Emitird un sonido breve.

e  Mostrard un mensaje de alarma.

e Interrumpird la administracion de energia hasta que no se solucione el problema.

Consulte el capitulo 5, Solucion de problemas y alarmas del sistema, para obtener mds informacion.

Después de la cirugia

e PRECAUCION: Agarre siempre el cable por el enchufe para desconectarlo. No tire del propio cable.

1. Pulse el botdn de encendido del panel frontal del generador. El boton de encendido se volvera naranja.

2. Desenchufe el cable de alimentacién de la toma de pared.

3. Desconecte con cuidado el dispositivo del generador presionando el fijador de la parte superior de la llave del

dispositivo y tirando suavemente de la llave del dispositivo para sacarla de la toma.

e Después de utilizarlos, deseche los dispositivos de acuerdo con la politica del hospital sobre eliminacion de
residuos médicos peligrosos.

Informacion util para evitar riesgos relacionados con el uso del sistema electroquirtrgico Voyant:

Instrucciones de seguridad y advertencias generales generador electroquirurgico Voyant

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de muerte o lesiones graves, tenga en cuenta las siguientes advertencias:

e  ADVERTENCIA: El generador y los dispositivos asociados estan destinados al uso Unicamente por parte de
personal médico cualificado. No utilice el sistema a menos que haya recibido formacién adecuada en el uso del
sistema, en electrocirugia y en el procedimiento especifico que va a realizar.

e  ADVERTENCIA: Lea todas las instrucciones, advertencias, precauciones y notas que se proporcionan en este
manual antes de utilizar el generador. Consulte las instrucciones de uso proporcionadas con los dispositivos
Voyant para obtener informacion sobre instrucciones, advertencias, precauciones y notas especificas de cada
dispositivo.

e  ADVERTENCIA: Inspeccione cuidadosamente el generador, el cable de alimentacion y los dispositivos en busca
de indicios de dafios antes de su uso. No utilice equipos dafiados.

e  ADVERTENCIA: No conecte ningun dispositivo que no sea Voyant ni cables de alimentacién diferentes a los
especificados para el generador. Consulte el capitulo 7 del Manual de Uso, Especificaciones técnicas, para
obtener informacion sobre las especificaciones de los cables de alimentacion.

e  ADVERTENCIA: Utilice los dispositivos electroquirurgicos con precaucion en presencia de marcapasos u otros
implantes activos (por ejemplo, desfibriladores cardioversores implantables). Los dispositivos
electroquirurgicos pueden interferir con el funcionamiento de los marcapasos y otros implantes activos. Para
garantizar la seguridad del paciente, solicite asesoramiento cualificado al fabricante del marcapasos o del
implante activo, o al servicio de cardiologia del hospital, antes de utilizar dispositivos electroquirurgicos en
pacientes con marcapasos u otros implantes activos.

e  ADVERTENCIA: El paciente no debe entrar en contacto con objetos metdlicos con conexién a tierra o que
tengan una capacitancia apreciable respecto a tierra (por ejemplo, los soportes de la mesa de operaciones o
los portasueros). Se recomienda utilizar laminas antiestaticas.

e  ADVERTENCIA: No active mas de un dispositivo electroquirurgico a la vez, ya que podrian producirse dafios en
el producto o efectos no deseados en el tejido.

e  ADVERTENCIA: Cuando se utilicen equipos de monitorizacion fisiologica y dispositivos electroquirurgicos de
forma simultanea en el mismo paciente, los electrodos de monitorizacién se deberdn colocar lo mas lejos
posible del lugar de la cirugia. No se recomienda utilizar electrodos de aguja para la monitorizacién. Cuando se
utilicen dispositivos electroquirurgicos, se recomienda emplear sistemas de monitorizacién que incorporen
dispositivos de limitacidn de corriente de alta frecuencia.

e  ADVERTENCIA: Un fallo en el sistema puede causar un aumento o una disminucidn inesperados en la potencia
de salida, un cambio en la onda de salida o la interrupcién de la energia electroquirdrgica. Debe existir un
método o sistema de respaldo para su uso.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesiones moderadas o leves y efectos quirtirgicos no deseados, tenga en

cuenta las siguientes precauciones:

e  PRECAUCION: Los equipos quirtrgicos de alta frecuencia pueden causar efectos fisioldgicos, tales como la
estimulaciéon neuromuscular.
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e  PRECAUCION: Existen estudios que demuestran que el humo que generan los dispositivos electroquirtrgicos
puede ser perjudicial para el paciente o para el usuario. Utilice un dispositivo de eliminacidon de humos cuando
resulte necesario.

e PRECAUCION: Utilice Ginicamente instrumentos que puedan soportar el voltaje de salida maximo (rms) de cada
modo de salida (consulte las instrucciones de uso especificas de cada dispositivo para conocer el voltaje
nominal adicional). La utilizaciéon de un rango de voltaje superior al voltaje de salida maximo podria causar
lesiones al paciente o usuario, o dafiar el instrumento.

Nota: El enchufe o el dispositivo de conexion a la red eléctrica pueden utilizarse como dispositivo de desconexién.

Coloque el generador de forma que pueda accederse facilmente a ambos extremos del cable de alimentacion.

Instrucciones de seguridad y advertencias sobre incendios o explosiones
ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de incendios, explosiones, muerte o lesiones graves, tenga en cuenta las
siguientes advertencias:

e ADVERTENCIA: Deje que los agentes inflamables utilizados para la limpieza o la desinfeccion, como los
disolventes para adhesivos, se evaporen antes de utilizar dispositivos electroquirurgicos. Siempre que sea
posible, utilice agentes no inflamables para la limpieza y la desinfeccién.

e  ADVERTENCIA: Existe el riesgo de que las soluciones inflamables se acumulen por debajo del paciente o en las
depresiones y cavidades corporales de este. Se debe eliminar cualquier acumulacién de fluido antes de utilizar
dispositivos electroquirurgicos.

e  ADVERTENCIA: No utilice dispositivos electroquirurgicos en presencia de anestésicos inflamables. Asegurese de
gue no haya ninguna fuga en las conexiones del circuito de anestesia antes y durante el uso de dispositivos
electroquirurgicos.

e  ADVERTENCIA: Evite el uso de gases oxidantes como el éxido de nitrogeno (N20) y el oxigeno (02) cerca de
dispositivos electroquirurgicos.

e  ADVERTENCIA: Evite que los gases oxidantes o inflamables se acumulen debajo de los pafios quirdrgicos o
cerca del area quirurgica.

e  ADVERTENCIA: Evite la acumulacion de gases enddgenos inflamables.

e  ADVERTENCIA: Es posible que, cuando estén saturados con oxigeno, algunos materiales (como las gasas, el
algoddn o los pafios quirtrgicos) ardan debido a las chispas y el calor que se producen al utilizar dispositivos
electroquirdrgicos. No coloque los dispositivos electroquirirgicos cerca de materiales inflamables o en
contacto con estos. Mantenga humedecidas las gasas si se encuentran cerca de dispositivos electroquirurgicos.

Instrucciones de seguridad y advertencias sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

ADVERTENCIA: Para reducir el riesgo de muerte o lesiones graves, tenga en cuenta las siguientes advertencias:

e  ADVERTENCIA: La interferencia producida por la utilizacidn de equipos quirurgicos de alta frecuencia, como
dispositivos o generadores electroquirurgicos, puede afectar negativamente al funcionamiento de otros
equipos eléctricos. Aseglrese de que el generador esté colocado a una distancia adecuada de otros equipos
electrénicos. No entrecruce ni agrupe los cables de los dispositivos electrénicos.

e  ADVERTENCIA: El uso de accesorios y cables que no sean los especificados puede generar una mayor cantidad
de emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad electromagnética.

e  ADVERTENCIA: El usuario tiene prohibido modificar este equipo. Su modificacién podria repercutir
negativamente en la seguridad eléctrica y en las emisiones electromagnéticas.

e  ADVERTENCIA: Evite utilizar el generador junto a otros equipos o sobre estos. Si se debe utilizar sobre otros
equipos o junto a estos, se tendra que comprobar el sistema para verificar el funcionamiento normal en la
ubicacion en que se utilizara.

ADVERTENCIA: La descarga electrostatica en las clavijas de los puertos de los dispositivos portatiles puede
hacer que la pantalla del generador se apague. El reinicio del generador restaurara el estado normal del sistema.

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de lesiones moderadas o leves y efectos quirtirgicos no deseados, tenga en
cuenta las siguientes precauciones:

e  PRECAUCION: El generador requiere tomar precauciones especiales en cuanto a la compatibilidad
electromagnética; ademas, se debe instalar y utilizar de acuerdo con la informacién de CEM proporcionada en
este manual.

e  PRECAUCION: Los equipos de comunicacién de RF mdviles y portétiles pueden interferir con los equipos
electromédicos.

Instrucciones de seguridad y advertencias generales instrumentos electroquirurgicos Voyant
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ADVERTENCIAS:

o El dispositivo solo se debe utilizar con el generador electroquirtrgico Voyant EA020. (El dispositivo Voyant tiene
un voltaje nominal accesorio de 225 VPK para su uso con el generador electroquirtrgico Voyant EA020).

La utilizacion de este dispositivo con otros generadores puede ocasionar dafios en el dispositivo y provocar
lesiones al paciente o al equipo quirurgico.

e Solo personal médico cualificado debe utilizar el sistema Voyant. No utilice el sistema a menos que haya
recibido la formacion pertinente sobre el uso del dispositivo, el generador, electrocirugia y el procedimiento
especifico que debe realizar.

e Utilice el sistema con precaucion en caso de que haya marcapasos u otros implantes activos (por ejemplo,
desfibriladores cardioversores implantables). Los dispositivos electroquirtirgicos pueden interferir en el
funcionamiento de los marcapasos y otros implantes activos. Para garantizar la seguridad del paciente, solicite
asesoramiento cualificado al fabricante del marcapasos o implante activo, o al departamento de Cardiologia del
hospital correspondiente, antes de utilizar este dispositivo en pacientes con marcapasos u otros implantes
activos.

e No lo use si el producto o el envase estéril estan dafiados.

e Este dispositivo se ha disefiado y probado para su uso en un unico paciente. No lo vuelva a utilizar, procesar ni
esterilizar. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion pueden alterar la integridad estructural o
funcional del dispositivo, lo que podria provocar lesiones, infecciones y enfermedades a la paciente, o incluso su
muerte. El riesgo de contaminacion residual y los errores de reesterilizacion pueden provocar lesiones,
infecciones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

® Los subproductos electroquirtrgicos (por ejemplo, una columna o humo quirirgico) pueden ser potencialmente
perjudiciales para el paciente o usuario. Es preciso utilizar gafas de proteccion, mascarillas con filtro y un equipo
de evacuacion de humos eficaz durante las intervenciones.

e Mantenga los cables del dispositivo alejados de los cables de otros equipos eléctricos. No coloque los cables del
dispositivo alrededor de objetos metalicos. Coloque los cables del dispositivo de modo que no entren en contacto
con el paciente. Si no se sigue esta medida de precaucion, es posible que se produzcan descargas eléctricas,
quemadauras o lesiones en el paciente o equipo quirurgico.

® Para evitar el riesgo de incendios, mantenga los dispositivos electroquirirgicos alejados de gases (por ejemplo,
02, N20, gases enddgenos y algunos anestésicos), soluciones (como algunos agentes desinfectantes y de
limpieza) y materiales (como pafios, gasas y algoddn quirtrgicos) inflamables u oxidantes.

e No utilice trocares hibridos con canulas que contengan componentes de metal y plastico. Se puede producir el
acoplamiento capacitivo de la corriente de RF, por lo que podrian provocarse quemaduras al paciente en
consecuencia.

e Evite coger con las bocas del dispositivo una gran cantidad de tejido, ya que podria afectar a la funcion de
sellado y corte del dispositivo, asi como hacer que las bocas no se abran de la forma correcta.

o Si el efecto en el tejido no es el esperado, deje de utilizar el sistema hasta que se solucione el problema.

e Si no se va a utilizar, almacene el dispositivo en un lugar visible, seco y limpio. Evite la activacion involuntaria
del dispositivo, asi como que entre en contacto con el paciente y el equipo quirtrgico de forma accidental.

Precauciones

® Para evitar posibles lesiones, evite colocar los dedos entre la palanca del mango y el cuerpo del dispositivo, entre
la palanca de la cuchilla y la palanca del mango o entre las bocas.

® Aparte el cable y los materiales de la zona de encaje y las bocas del dispositivo.

® Los instrumentos laparoscépicos pueden variar en diametro entre los diferentes fabricantes. Compruebe la
compatibilidad de los instrumentos laparoscdpicos antes de la intervencién.

® Tenga cuidado cuando esté introduciendo el dispositivo a través del puerto del trocar para evitar posibles lesiones
al paciente o dafios en el dispositivo.

® Para asegurarse de que se produzca el efecto previsto en el tejido y reducir el riesgo de lesiones accidentales, no
active el dispositivo si sus electrodos no estdn en contacto directo con el tejido objetivo.

Complicaciones de uso
Las posibles complicaciones asociadas al uso del sistema Voyant son las mismas que las asociadas al uso de

dispositivos electroquirdrgicos o ultrasonicos, asi como a los procedimientos abiertos y laparoscépicos en general.
Entre las posibles complicaciones se incluyen las siguientes: hemorragia, lesiones térmicas, necrosis tisular, lesiones
en vasos internos, lesiones o perforacion en érganos y tejidos adyacentes, combustién y descargas eléctricas.
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Utilizacion del menu principal
1. Para acceder al menu principal, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra “Mend” en la
pantalla principal del dispositivo.

2. Para seleccionar una opcidn, utilice las teclas programables para resaltar y seleccionar la opcién deseada (Figura
6).

Figura 6:

Menu princ.

3. Para salir del menu principal, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra “Salir” en la pantalla
del menu principal.

Ajuste del volumen del sonido del generador

1. Pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra “Volumen” en la pantalla principal del dispositivo o

acceda al menu principal y seleccione “Volumen” en las opciones del menu.

2. Utilice las teclas programables para ajustar el volumen de los sonidos del generador.

Nota:

e Los sonidos del generador no se pueden desactivar completamente.

e El volumen de las alarmas del generador no se puede ajustar independientemente de los sonidos del
generador.

3. Para guardar los cambios y salir de la pantalla de volumen, pulse la tecla programable que aparece debajo de la

palabra “Salir”.

Ajuste del brillo de la pantalla

1. Acceda al menu principal y seleccione “Brillo” en las opciones del menu.

2. Utilice las teclas programables para ajustar el brillo de la pantalla.

3. Para guardar los cambios y salir de la pantalla de brillo, pulse la tecla programable que aparece debajo de la
palabra “Salir”.

Acceso a la informacion sobre el generador

1. Acceda al menu principal y seleccione “Info generador” en las opciones del menu.

2. Para salir de la pantalla de informacion sobre el generador, pulse la tecla programable que aparece debajo de la
palabra “Salir”.

Cambio del idioma

1. Acceda al menu principal y seleccione “Idioma” en las opciones del mend.

2. Utilice las teclas programables para resaltar y seleccionar el idioma que desee.

3. Tras seleccionar el idioma, el generador mostrard automdticamente todo el texto en el idioma que haya
seleccionado.

Nota: El idioma seleccionado se mostrara siempre que se encienda el generador.

4. Para salir de la pantalla de idioma, pulse la tecla programable que aparece debajo de la palabra “Salir”.

Solucidon de problemas

e  ADVERTENCIA: Si se produce un problema recurrente, no utilice el sistema. Péngase en contacto con el
representante de ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical para que
procedan con la reparacién.
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La pantalla del generador esta apagada. ® Asegurese de que el generador se haya encendido con el botdn de
encendido del panel frontal.

o Compruebe el cable de alimentacién y la toma de pared.
® Reinicie el generador.

# Péngase en contacto con el representante de ventas o el departamento de
asistencia de dispositivos de Applied Medical en caso de que resulte necesario.

El botén de encendido esta verde, pero la pantalla del # Deje de utilizar el sistema y pdngase en contacto con el representante de
generador esta apagada. ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical.
El generador muestra\el mensaje “Conectar disp.” cuando o Asegurese de que la llave del dispositivo esté completamente introducida en
hay un dispositivo conectado. el puerto del generador

o Verifique la llave del dispositivo y el puerto del generador para comprobar si
presentan daros.

® Si es necesario, sustituya el dispositivo

El generador muestra un mensaje de alarma naranja. o Consulte la seccién Alarmas del sistema de este capitulo para obtener mas
informacion.

e Silas bocas estan cerradas y bloqueadas, aseglrese de que la palanca de la cuchilla esté en posicion hacia
delante. De lo contrario, tire manualmente de la palanca de la cuchilla hacia delante para replegar la cuchilla.
Apriete la palanca del mango hasta que se desbloquee. Abra las bocas tirando de la palanca del mango hacia
delante.

e  Sise produce una situacion de alarma, el generador emitird un pitido pulsado doble y la pantalla mostrara un
mensaje de alarma. El suministro de energia se interrumpira ha§ta que no se solucione el problema.

Texto de la alarma Posible problema Solucion

Asegurese de que la llave del dispositivo esté
El generador no ha reconocido el dispositivo completamente introducida en el puerto del
conectado. generador. Si se sigue mostrando el mensaje,
sustituya el dispositivo.

Dispositivo no reconocido

® Las bocas del dispositivo tienen una gran

cantidad de escara. Solucione el problema (es decir, limpie las bocas,
® No hay cantidad suficiente de tejido entre coja un tejido mas grueso, comprusbe si hay
Comprobar disp. — Volver las bocas. objetos metalicos o elimine el exceso de liquido)
a suj. y activar ® Las bocas del dispositivo estan en contacto y, a continuacion, vuelva a coger el tejido y
con metal (por ejemplo, grapas, clips, etc.). reactivar el dispositivo. 51 se sigue mostrando el
® Las bocas del dispositivo estan sumergidas mensaje, sustituya el dispositivo.

en una mezcla de liquidos.

# El ciclo de sellado se ha interrumpido antes

- de que finalizara. Reactive el ciclo de sellado sin cambiar la
Reactivar o - —
® Se ha alcanzado la duracién maxima del posicién del dispositivo
ciclo de sellado
Boton soltado pronto Ciclo de sellado detenido por el usuario. Reac![\ie ¢l ciclo de sellado sin cambiar Ia
posicion del dispositivo
Comprobar boton Es posible que un boton del dispositivo esté Compruebe si hay algin boton del dispositivo
bloqueado. En caso necesario, sustituya el
bloqueado blogueado.

dispositivo.

Alarmas del sistema

Cuando se produzca una condicidn de alarma, el generador emitird un sonido y la pantalla mostrard uno de los
siguientes mensajes sin ninguna demora. La administracion de energia se interrumpira hasta que se solucione el
problema.

Alarmas de prioridad baja

Las alarmas de prioridad baja indican que se requiere la atencién del usuario. Cuando se produce una condicién de
alarma de prioridad baja, la pantalla muestra un mensaje de alarma naranja con un simbolo de alarma de prioridad
baja y se emite un sonido doble.

Alarmas de prioridad media
El generador Voyant no cuenta con alarmas de prioridad media.

Alarmas de prioridad alta
El generador Voyant no cuenta con alarmas de prioridad alta.
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Nota: Coloque el generador de forma que las alarmas mostradas en la pantalla del generador estén visibles para el
cirujano o para el personal de enfermeria desde el campo quirurgico.

Nota: La prueba automdtica de encendido inicial (POST) verifica que el sistema de alarmas y las salidas de audio y
visuales funcionan correctamente. No es necesario hacer mas pruebas para confirmar el funcionamiento del
sistema de alarmas.

Figura 7:

Significado

Puede significar lo siguiente:

® Las bocas del dispositivo tienen una gran cantidad de escara
® No hay suficiente cantidad de tejido entre las bocas

# Las bocas del dispositivo estan en contacto con metal (por ejemplo, grapas,
clips, etc)

# Las bocas del dispositivo estan sumergidas en una acumulacidn de fluidos

Solucion

Solucione el problema (es decir, limpie las bocas, sujete tejido mas grueso,
compruebe si hay objetos metélicos o elimine el exceso de fluido) v, a
continuacién, vuelva a coger el tejido y reactive el dispositivo. Si sigue
apareciendo el mensaje, sustituya el dispositivo.

Figura &
Significado
El generador no reconoce el dispositivo conectado.
. Solucidn
Di SpOSI’fIVO no reconocido Asequrese de que |a llave del dispositivo esté completamente introducida en el

puerto del generador. Si sigue apareciendo el mensaje, sustituya el dispositivo.

Figura 9:

Significado

» El ciclo de sellado se ha interrumpido antes de que finalizara o
# Se ha alcanzado la duracion maxima del ciclo de sellado

Solucién
Reactive el ciclo de sellado sin cambiar |a posicién del dispositivo.

Figura 10:

Significado

El usuario ha soltado el botdn de activacion de la fusion del dispositive Vioyant
antes de que finalizara el ciclo de sellado.

Boton soltado pronto Solucion
Reactive el ciclo de sellado sin cambiar la posicién del dispositivo.
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Figura 11:

Significado

Es posible que un botdn del dispositivo esté blogueado.

/ Solucion

Co mp robar boton Compruebe si hay algun botdn del dispositive blogueado. 5i es necesario,
b'OqLJEEIdD sustituya el dispositivo.

Figura 12:
Significado
5S¢ ha identificado un error interno mediante diagndstico interna que el usuario
. no puede cormregir.
) - .
gen XX) Solucidn
U rep ci. Apague el dispositivo y vuélvalo a encender. 5i se sigue mostrando el mensaje,
anote el codigo de error devuelto y péngase en contacto con el representante

de ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical
para que procedan con la reparacidn.

Figura 13:
Significado
El generador se estd sobrecalentando.
e Solucidn
Error del genera dor 138 l‘,l Compruebe que no haya conductos de ventilacién obstruidos. Espere 5

minutos para apagarlo. Vuelva a conectar la alimentacion. 5i se sigue mostrando
el mensaje, anote el cddigo de error devuelto y pédngase en contacto con el
representante de ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de
Applied Medical para que procedan con la reparacin.

lentam nprobar

Significado
El diagnéstico interno ha identificado un error interno durante las pruebas de
verificacion de la calibracian.

Solucion

Apague el dispositivo y vuélvalo a encender. Si el generador supera
satisfactoriamente la prueba automética de encendido inicial (POST), acceda al
modo de servicio y vuelva a ejecutar la verificacién de la calibracién. Si se sigue
mostrando el mensaje de error, péngase en contacto con el representante de
ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical para
que procedan con la reparacion.

Limpieza

e PRECAUCION: No utilice materiales ni soluciones de limpieza abrasivos, corrosivos o causticos.

e  PRECAUCION: Al limpiar el generador, evite que los liquidos entren en él o en los conectores.

1. Apague el generador y desenchufe el cable de alimentacidn de la toma de pared.

2. Limpie completamente todas las superficies del generador y el cable de alimentacién de acuerdo con los
procedimientos de limpieza que haya aprobado su institucién. Se deben utilizar desinfectantes o soluciones de
limpieza suaves como, por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %.

Limpieza de las bocas

e  ADVERTENCIA: La acumulaciéon de escara puede afectar negativamente al resultado del sellado o del corte
del dispositivo, asi como generar ascuas que favorezcan el riesgo de combustion.

e  ADVERTENCIA: No active el dispositivo durante la limpieza de las bocas. No intente desplegar la cuchilla
mientras la boca esté abierta. En ambos casos, podria sufrir dafios.

e  ADVERTENCIA: No utilice pafios abrasivos ni estropajos para limpiar las bocas o pueden provocarse danos en
los electrodos, lo que afectaria al rendimiento del dispositivo.
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- Para un rendimiento dptimo, mantenga limpios el canal de la cuchilla y las superficies de las bocas. Con las bocas
cerradas, tire de la palanca de la cuchilla para soltarla y limpiar la acumulacién de escara en el canal de la cuchilla.
- Utilice un pafio de gasa humedecido en agua o solucién salina estériles para retirar la escara.

Mantenimiento
Se recomienda realizar una comprobacion de seguridad periddica para verificar que el sistema funciona
correctamente. Para realizar la comprobacion de seguridad periddica:

Examine el sistema y el cable de alimentacion para comprobar si presentan dafos.

Ejecute la prueba automatica de encendido inicial (POST)

Verifique el audio.

Verifique la calibracion utilizando la serie de pruebas “Verificacion de la calibracion” descritas mas abajo.
Realice la prueba de seguridad eléctrica de acuerdo con la norma IEC 60601-1.

Nota: Se recomienda realizar la verificacion de la calibracién del generador cada veinticuatro (24) meses utilizando
el adaptador de verificacion EX240. El método recomendado para realizar estas pruebas es el modo “Verificacion de
la calibracion”, al que puede accederse desde la pantalla “Modo servicio”. Para obtener mas detalles, consulte la
seccidn “Verificacidn de la calibracidon” incluida mas abajo.

Equipo requerido:
e Adaptador de verificacion EX240 (suministrado) (Figura 15)

Figura 15:

Nota: Cuando el adaptador de verificacidon esté conectado al generador, se mostrara la pantalla “Modo servicio”
(Figura 16). Para salir de “Modo servicio”, desconecte el adaptador de verificacién.

Figura 16:

Modo servicio

Verificacion de la calibracion

Verificacion de la calibracién

El generador Voyant EA020 ofrece una funcién de autoverificacion, que se emplea utilizando el modo “Verificacién
de la calibracién” de la pantalla Modo servicio.

1. Conecte el adaptador de verificacidn al puerto del dispositivo.

2. Utilice las teclas programables para resaltar y seleccionar “Verificacién de la calibraciéon”.

3. Pulse la tecla programable situada debajo de “Ejecutar” para iniciar las pruebas (Figura 17).

Figura 17:

Modo servicio

Ejecutar la verificacion de la calibracion

IF-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT

Instrucciones de Uso

Pagina 14 de 20 Pagina 16 de 22

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



INSTRUCCIONES DE USO
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4. El generador ejecutara diez (10) pruebas para verificar su calibracién (Figura 18).

Figura 18:

Modo servicio

Activando

Ejecutando la verificacion de la
calibracion
Prueba 4 de 10

5. Una vez que el generador haya finalizado las pruebas, se mostraran resultados detallados en la pantalla del

generador. Utilice las teclas programables para desplazarse por los resultados de cada una de las diez (10) pruebas
(Figura 19). Registra los resultados de cada prueba en la tabla 1.

Figura 19:

Modo servicio Resultados 4/10

6. Tras salir de los resultados detallados, la pantalla mostrara un mensaje con el resultado global de la verificacion
de la calibracién (Figura 20).

Nota: Si no se superan las pruebas de verificacién de la calibracion, el generador emitird un sonido de alarma y
mostrara un mensaje de error. Para obtener instrucciones sobre cémo resolver esta condicidn, consulte el capitulo
5, Solucién de problemas y alarmas del sistema.

Figura 20:

Modo servicio

Verificacion de la calibracion

superada
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Tabla 1: Datos de la prueba de verificacién de calibracién

superado
1

Voltaje (V)
2 Voltaje (V)

3 Voltaje (V)
Voltaje (V)
Corriente (mA)
Potencia (VA)
Fase

Voltaje (V)

Corriente (mA)
Potencia (VA)
Fase
Voltaje (V)
Corriente (mA)
Potencia (VA)
Fase
Voltaje (V)
Corriente (mA)
Potencia (VA)
Fase
Voltaje (V)
Corriente (mA)
Potencia (VA)
Fase
Voltaje (V)
Corriente (mA)
Potencia (VA)
Fase

10 Impedancia (ochmios)

Verificacion salida RF guiada

El modo “Verificacidn de la calibracion” es el método recomendado para realizar las pruebas de verificacion de la
salida de RF del generador electroquirdrgico Voyant. El generador también realiza una prueba de verificacién
interna en la prueba automatica de encendido inicial (POST). Si la politica del hospital requiere que el generador se
pruebe también con equipo externo al generador, pdngase en contacto con el departamento de asistencia de
dispositivos de Applied Medical.

Reparacion

e  ADVERTENCIA: El generador Voyant no dispone de piezas que pueda reparar el usuario. No intente retirar la
cubierta ni reparar el generador.

En caso de necesitar una reparacion, pongase en contacto con el representante de ventas o el departamento de

asistencia de dispositivos de Applied Medical.

Informacion de contacto del departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical
Estados Unidos

Tel.: 800.417.3218

Correo electrénico: Medsupport@appliedmedical.com
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Especificaciones técnicas:
- Generador electroquirtrgico Voyant

Generales

Peso del generador 6,6 kg (14,5 libras)
Profundidad del generador 35,1 ¢m (13,8 pulgadas)
Anchura del generador 30,5 ¢cm (12,0 pulgadas)
Altura del generador 11,3 cm (4,4 pulgadas)
Refrigeracion Mediante ventilador

Parametros de funcionamiento

Rango de la temperatura ambiente De 10°Ca 40°C (de 50 °F a 104 °F)
Humedad relativa Del 20 % al 75 % sin condensacion
Presién atmosférica De 700 a 1060 mbar

Transporte y almacenamiento

Rango de la temperatura ambiente De-20°Ca55°C (de-4°Fa131°F)
Humedad relativa Del 10 % al 95 % sin condensacién
Presion atmosférica De 500 a 1060 mbar

Sonido de activacion
Volumen del sonido del generador De 48 dB a 66 dB

Frecuencia y duracion Fusién: 500 Hz (sonido interrumpido) seguido de un sonido
de finalizacion de 635 Hz (750 ms)

Sonido de la alarma
Volumen de la alarma De 60 dB a 68 dB
Frecuencia y duracién Alarmas de prioridad baja: Sonido doble; 464 Hz (196 ms),

368 Hz (215 ms)

Caracteristicas de la onda de salida

Onda La salida de RF es una onda sinusoidal de amplitud variable.

Factor de cresta Factor de cresta constante de 1,4 nominal para todas las
salidas de RF.

Gama de potencia De 29VA a 375 VA, £18,75VA

Gama de voltaje normal De15V _ al150V . +7,5V .

Gama de voltaje alto De150V__a300V _,+30V

Gama de corriente en modo de voltaje normal De05A _a8A_ _,+025A

Gama de corriente de voltaje alto De 0,5 Am ad A,m ’ +0,25 A"“s

Modo de funcicnamiento Discontinuo; ciclo de trabajo: 10 segundos encendido, 30
segundos apagado

Nota: Los limites de voltaje se determinan segun el dispositivo Voyant conectado. Consulte las instrucciones de uso especificas de cada
dispositivo Voyant.

Fuente de alimentacién del generador (rango de 100-240V, 50-60 Hz, 7-3 A
funcionamiento)

Corrientes de fuga a tierra del generador El sistema cumple los requisitos de IEC 60601-1

1F-2021-102605373-APN-INPM#ANMAT
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- Cable de alimentacidon para generador electroquirurgico Voyant

Instalaciones de 100-120V CA

Longitud maxima del cable 5m (16,4 pies)

Corriente del conector y el cable nominal minima 10A

Voltaje del conector y el cable nominal minimo 125V CA

Conexion del cable en el equipo Conector IEC 60320 tipo C13

Instalaciones de 220-240V CA

Longitud maxima del cable 5m (16,4 pies)

Corriente del conector y el cable nominal minima 5A

Voltaje del conector y el cable nominal minimo 250V CA

Conexién del cable en el equipo Conector IEC 60320 tipo C13

Compatibilidad electromagnética

Como todos los equipos electromédicos, el generador Voyant requiere tomar unas precauciones especiales para
garantizar la compatibilidad electromagnética (CEM) con otros dispositivos electromédicos. Para garantizar la CEM,
el generador Voyant debe instalarse y utilizarse de acuerdo con la informacién de CEM que se proporciona en este
manual. El generador Voyant cumple las especificaciones pertinentes IEC 60601-1-2 y 60601-2-2 en cuanto a CEM.
Para obtener informacion sobre las advertencias y precauciones relacionadas con la CEM consulte el capitulo 2,
Seguridad del paciente y del quiréfano.

Guia y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El generador Voyant se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
generador Voyant debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Guia del entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF Grupo \1 El generador Voyant utiliza energia de RF solo para su funcionamiento

CISPR 11 interno. En consecuencia, las emisiones de RF son muy bajas, por lo
que es poco probable que provoquen interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A El generador Voyant puede utilizarse en cualquier entorno, excepto
CISPR 11 en entornos domésticos y conectados directamente a la red publica
de suministro eléctrico de baja tensién que abastece edificios para

Emisiones arménicas Clase A fines domésticos.
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones del voltaje/emisionesde ~ Cumple

parpadeo

IEC 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El generador Voyant se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario del
generador Voyant debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

: : Nivel de prueba de acuerdo | .. o S
Prueba de inmunidad con IEC 60601 Nivel de cumplimiento Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostatica
IEC 61000-4-2

Réfaga/oscilacion rapida
eléctrica

IEC 61000-4-4

Sobretension
IEC 61000-4-5

Caidas de voltaje,
interrupciones breves
y variaciones de voltaje
en lineas de entrada de
suministro de energia

IEC 61000-4-11

Campo magnético de
frecuencia de alimentacién
(de 50 a 60 Hz)

IEC 61000-4-8

+ 8 kV por contacto
+15 kV al aire

+2 kV para lineas de suministro

eléctrico

+1 kV para lineas de entrada y

salida

+1 kV entre lineas
+2 kV entre lineas y tierra

Caidas de voltaje:
U_del 0 %; 0,5 ciclos

A 07, 457,907, 135°, 180°, 225°,

270y 315°

U, del 0 %; 1 ciclos

y U, del 70 %; 25/30 ciclos
(50/60 Hz)

Monofase: a 0°

Interrupcién del voltaje:

U. del 0 %; 250/300 ciclos
(50/60 Hz)

30 A/m

+8 kV por contacto
+15 kV al aire

+2 kV para lineas de suministro

eléctrico

+1 kV para lineas de entrada y

salida

+1 kV en modo diferencial
+2 kV en modo comun

Caidas de voltaje:
U, del 0%; 0,5 ciclos

A(r, 45°, 907, 135°, 180°, 225°,

270°y 315°

U, del 0%; 1 ciclos

y U, del 70 %; 25/30 ciclos
(50/60 Hz)

Monofase: a 0°

Interrupcién del voltaje:

U, del 0 %; 250/300 ciclos
(50/60 Hz)

30 A/m

Nota: U_ es el voltaje de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion a un nivel de prueba.

Los suelos deben ser de madera,
hormigén o baldosas de ceramica. Si
los suelos estdn revestidos de material
sintético, la humedad relativa debe ser,
por lo menos, del 30 %.

La calidad de la red de alimentacién
deberé ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

La calidad de la red de alimentacién
deberé ser la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

La calidad de la red de alimentacién
deberé ser la de un entorno comercial

u hospitalario tipico. Si el usuario

del generador Voyant requiere el
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de la red de suministro,

se recomienda alimentarlo mediante un
sistema de alimentacién ininterrumpida o
una bateria.

Los campos magnéticos de la frecuencia
de alimentacién deben estar en niveles
caracteristicos de una ubicacion tipica en
un entorno comercial u hospitalario.
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Guia y declaracion del fabricante

El generador Voyant se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o el usuario del
generador Voyant debe garantizar que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba de Nivel de Entorno electromaanético: quia
inmunidad acuerdo con IEC 60601 cumpllmlento 9 ‘9

idad electromagnética

RF conducida 3Vrms ADVERTENCIA: Los equipos portétiles de comunicacion
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MHz por radiofrecuencia (incluidos los periféricos tales
6V en bandas ISM entre como cables de antenas y antenas externas) deberan
150 kHz y 80 MHz utilizarse separados un minimo de 30 cm (12 pulgadas)
de cualquier parte del EA020, incluidos los cables
RF irradiada 3V/m 3V/m especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,7 GHz disminuir el rendimiento de este equipo.
RF irradiada De 380 MHz a 390 MHz; ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicacion
Campos de 27 V/m; PM; 18 Hz por radiofrecuencia (incluidos los periféricos tales
proximidad de equipo como cables de antenas y antenas externas) deberan
inalémbrico de De 430 MHz a 470 MHz: utilizarse separados un minimo de 30 cm (12 pulgadas)
comunicacion de RE 28 V/m:; PM; (FM +5 kHz, seno de cualquier parte del EA020, incluidos los cables
EC 61000-4-3 de 1 kHz) especificados por el fabricante. De lo contrario, podria
disminuir el rendimiento de este equipo.
De 704 MHz a 787 MHz; 9V/m;
PM; 217 Hz
De 800 MHz a 960 MHz

28V/m; PM; 18 Hz

De 1700 MHz a 1990 MHz
28 V/m; PM; 217 Hz

De 2400 MHz a 2570 MHz
28 V/m; PM; 217 Hz

De 5100 MHz a 5800 MHz
9V/m; PM; 217 Hz

Nota: Estas directrices pueden no ser validas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo en
estructuras, objetos y personas.

Mota: Las caracteristicas de emisiones de este equipe hacen que sea apto para su uso en zonas industriales y hospitales (CISPR 11 de clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para los cuales suele ser obligatoria la clasificacion CISPR 11 de clase B), el equipo podria no ofrecer una proteccion adecuada contra los servicios
de comunicacion por radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas paliativas como, por ejemplo, cambiar de lugar el equipo o reorientarlo.

Precauciones que deben adoptarse relacionadas con la eliminacion del producto médico:

- No deseche el generador Voyant ni sus accesorios junto con otros residuos. Se deben seguir los procesos locales,
regionales o del centro relativos a la eliminaciéon de residuos electrénicos. Péngase en contacto con el
representante de ventas o el departamento de asistencia de dispositivos de Applied Medical para conocer los
procesos y soluciones de eliminacién de residuos.
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Diciembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-005272-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005272-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ARGENTINA MEDICAL PRODUCTS S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en e
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1018-35
Nombre descriptivo: Sistema de energia Voyant

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-490 Unidades para Electrocirugia

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

Modelos:
EA020, Generador electroquirargico Voyant



EB210, Dispositivo de fusion Voyant 5mm, 37cm
EB211, Dispositivo de fusién Voyant 5mm, 44cm
EB215, Dispositivo de fusion Maryland Voyant, 37cm
EB216, Dispositivo de fusiéon Maryland Voyant, 44cm
EB217, Dispositivo de fusion Maryland Voyant, 23cm
EB230, Dispositivo de fusién fino Voyant

EB240, Dispositivo de fusion abierto Voyant

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
El generador electroquirdrgico Voyant estd indicado para su uso con dispositivos Voyant en procedimientos de
cirugiaabiertay laparoscopica en los que se requiere ligar haces de tejido o vasos.

I nstrumentos el ectroquirdrgicos Voyant:

Entre los dispositivos que completan el sistema de energia Voyant se encuentran varios instrumentos de un solo
uso para procedimientos abiertos y laparoscopicos en los que se requiere ligar y dividir haces detejido y vasos.

El dispositivo se ha disefiado paraligar y dividir tejidos y vasos de hasta 7 mm de diametro y haces de tejido que
se pueden capturar entre las bocas del dispositivo.

No se ha demostrado que el dispositivo sea apto para los procedimientos de esterilizacion tubarica o coagulacion
tubérica, y no se debe utilizar en dichos procedimientos.

Periodo de vida Util: No estéril, Generador electroquirurgico Voyant
3 afos, Dispositivos EB210, EB211, EB215, EB216, EB217, EB230
26 meses, Dispositivo EB240

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol ogico: -

Forma de presentacién: Unitaria, Generador electroquirdrgico Voyant
Unitaria, 6 Unidades, Dispositivos EB210, EB211, EB215, EB216, EB217, EB230, EB240

Método de esterilizacion: No estéril, Generador electroquirdrgico Voyant
Oxido de Etileno, Dispositivos EB210, EB211, EB215, EB216, EB217, EB230, EB240

Nombre del fabricante:
Applied Medical Resources Corporation

Lugar de elaboracion:
22872 Avenida Empresa, Rancho Santa Margarita, CA 92688, EE.UU.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1018-35 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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