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I
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3422-15-8 del Registﬁo de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi:a Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, c!e 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 al ordenamiento juridic§ nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direcciér%a Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado ;retflne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién ylel control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM: del producto

medico objeto de la solicitud. -
((‘ : |
s | 1
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

- Y
Ministerio de Salud i
\

Que se actlia en virtud de las Facultades conferidas por &l Decreto

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIPNAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA' ‘

DISPONE: )

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Najcional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del product;o médico
marca VALLEYLAB TM, nombre descriptivo GENERADOR MONOCANAL PARA
SELLADO DE VASOS y nombre técnico UNIDADES PARA ELECTROCIRUGIA, de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con |os Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Ceﬂihcado de

Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposiciérﬂ y que forma
; f

parte integrante de la misma. ; ‘ \;

ra ' ‘: E
ARTICULO 2°0,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 22 respectivamente. i
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-252, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en [a normativa vigente.

Z
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Ceﬂiﬁcado de Autorizacion mencion}ado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mi{smo.
ARTICULO 59,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proc!luctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auterllticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruci:ciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Téc%nica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. i

Expediente N° 1-47-3110-3422-15-8

DISPOSICION Ne

fe @ 8 5 g.!

Dr. ROBERTO LEDE

Subadmnistrador Naclgnal
A N.M.A.T,




ANEXO II - PROYECTO DE ROTULOS 28 EA’E

Valleylab™

Generador monocanal para sellado de vasos serie LS

|

Ref,: XX

l
MODELO: XXX |
CONTENIDQ: 1 unidad y accesorios |
Namero de serie
Fecha de Manufactura

PELIGRO: Riesgo de explosion si se utiliza con anestésicos inflamables. i
Conservar a temperatura entre -30°C a 65°C y humedad entre 25% a 85%.

Ver instrucciones de uso

| u
IMPORTADO POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A. :
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, {C1430DAH), Argentina J

Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: Covidien LLC
15 Hampshire ST., Mansfield, MA 02048, Estados Unidos y/o
Covidien Medical Products (Shanghai), Manufacturing LLC

Edificio 10, 789 Puxing Road, Republica Popular de China, Shanghai, 2011?14
China

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
L| .
Autorizado por la ANMAT PM-2142-252 _ i
/
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS l

—




ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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Valleylab™

Generador monocanal para sellado de vasos serie LS

Ref.: XX00(X

MODELQO: XXX
CONTENIDO: 1 unidad y accesorios

PELIGRO: Riesgo de explosion si se utiliza con anestésicos inflamables.
Conservar a temperatura entre -30°C a 65°C y humedad entre 25% a 85%. |

|
IMPORTADOQ POR: COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, (C1430DAH), Argenjtina
Tel. 5297-7200 |

FABRICADO POR:  Covidien LLC _
15 Hampshire ST., Mansfield, MA 02048, Estados Unidos y/o |
Covidien Medical Products (Shanghai), Manufacturing LLC [

Edificio 10, 789 Puxing Road, Republica Popular de China, Shanghai, 201114
China |

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht : |
Autorizado por la ANMAT PM-2142-252
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION 1

Ef Valleylab LS10 es un generador electroquirdrgico que contiene la tecnologia de sellado vascular
LigaSure, La funcién de sellado vascular estd indicada para su uso en €l sellado (fusién)lde Vasos
de hasta 7 mm de diametro (incluidos), haces de tejido y glandulas Iinféticas" durante
intervenciones quirlirgicas generales incluidas, entre otras, especialidades quirﬂrgi¢as como
uroldgicas, vasculares, toracicas, ginecoldgicas, plasticas y reconstructivas, y colorrectalesj,.

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

tubdrica ni en la coagulacién tubarica durante procedimientos de esterilizacidn. No se debe utilizar

esta funcion en estos procedimientos.

Farm. ROXANA ANOREA ALBRECHT !
Qirectora Tégnica ’

Pagina 1 de 16



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Modo LigaSure

pulmonar y glandulas linfaticas de hasta 7 mm de diametro incluidas y haces de tejido.
Este sistema proporciona una transmision de energia y una presion de los electrodos precisa a los
vasos durante un periodo de tiempo controlado para lograr una fusién completa y permanente del

lumen de los vasos. El sistema ha sido disefiado para producir una minima adhesion, destiruccién y

dispersién térmica hacia el tejido adyacente. i
f

Instrumentos LigaSure
Los instrumentos LigaSure que completan el sistema de sellado vascular Valleylab incluyen
instrumentos reutilizables y de un solo uso para intervenciones abiertas y minimamente invasivas.
Cada instrumento reutilizable requiere el electrodo de un solo uso correspondiente. La funcién

LigaSure solo esta disponible al utilizar los instrumentos LigaSure de Covidien.

Panel frontal del generador

S W &
(7 tacome \ \

Vil 1576

(D Botdn de encendido - Encendido: Pulsar y soltar. Apagado: Mantener pulsado durante 3

segundos. , '

@ Indicador de error del sistema - Se ilumina de la manera mostrada cuando se prbduce un
i

error del sistema en el generador. Reinicie el generador. Si vuelve a producirse el error, pongase

en contacto con el servicio técnico local o el servicio técnico de Covidien.

(3 Indicador de estado del sistema - |

¢ Blanco: ‘

e En movimiento - El sistema esta realizando una autoprueba. i

e Fijo - Listo para su uso, inserte un instrumento LigaSure. !

¢ Parpadeando - Sistema en modo de servicio; apague el sistema y vuelva a encenderlo para su

uso clinico.
¢ Morado - Listo para el sellado/ciclo de selladg finalizado.

/ ' Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
h Directora Técg]

M.N. 13806 - i 503
Apods

rovidien Argenting S.A. Pdgina 2 de 16



ANEXQ [l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

+ Morado en movimiento - Sellado en curso.

e Ambar - Alerta de ciclo de sellado incompleto. Examine, vuelva a sujetar y reactive el

finalice el ciclo de sellado.
(@) Indicador de limite de uso - Cuando se ilumina, indica que el dispositivo insertado va se ha
utilizado. El fabricante original no ha vuelto a certificarlo.

(® Indicador de estado del instrumento o interruptor atascado -

® Rojo - Error del instrumento o interruptor manual o interruptor de pedal atascado.

Es posible que el instrumento no sea valido, este dafado o sea incompatible.

Compruebe que el instrumento LigaSure compatible se encuentra en condiciones de
funcionamiento correctas y que no esta pulsade ningln interruptor de activacion. ‘

® Puerto del instrumento - Conecte el instrumento LigaSure cuando el indicador de estado del

sistema sea de color blanco.

Panel posterior del generador

»_? 99
72> 7

Y

T —
62a%0 080

0802080803080 n
Sesscsecessl @Y (@8)z
0208020008600 L

0202020
9690808686268 )

Q

&l o °] E:&A-:mﬁm

FSON 7 RiA (1000

L
of ®

(D Mando de volumen

@ Activacion con el interruptor de pedal

@ Etiqueta de nimero de serie

@ Terminal conductor de ecualizacién del potencial
® Fusible de CA

® Toma de electricidad de CA

(@ Conector de anulacion de ECG

Puerto USB

@ Ventilacion

raim. ROXANA ANDREA ALBRECHT 1
Interruptor de pedal pfrecz a Técrica j

Pagina 3 de 16



ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

6859

Ei generador es compatible con el de pedal LigaSure 1.S0300 (morado).

Para activar el instrumento LigaSure con el interruptor de pedal, conecte un interruptor
de pedal LigaSure LS0300 (morado) al puerto del interruptor de pedal que hay en;el panel
posterior.
El instrumento LigaSure con la funcionalidad de activacion en linea no es compatibfe con la
activacion mediante el interruptor de pedal. ' i
INDICACIONES
El Valleylab LS10 esta indicado para el sellado (fusién) de vasos de hasta 7 mm de didmetro
(incluidos), haces de tejido y glandulas linfaticas durante intervenciones quirirgicas generales
incluidas, entre otras, especialidades quirGrgicas como uroldgicas, vasculares, toracicas,
ginecoldgicas, plasticas y reconstructivas, y colorrectales. E

|
MODO DE EMPLEO l
Instalacion ‘
Antes de comenzar ;
1. Cologue el generador sobre una superficie plana y estable, como una mesa, platafiorma, un
sistema suspendido o un carrito. Consulte los procedimientos de su centro sanitario o su%s cadigos
locales. i
2. Enchufe el cable de alimentacion del sistema a la toma de electricidad de CA del panel ;!)osterior.
3. Conecte el cable de alimentacion del sistema a un enchufe con toma de tierra. i
|
Nota: el generador debe configurarse utilizando el sistema de software remoto Valleylab

Exchange. Para ver las instrucciones, consulte el documento Guia de configuracion inicialo la Guia

Nota: no utilice una regleta ni un cable alargador.

del usuario del sistema de software remoto Valleylab Exchange. I
Conexion de instrumentos LigaSure al generador 1I
Inserte un conector LigaSure (1) en la toma del panel frontal del generador. !
« Instrumento valido - Si el generador es compatible con el instrumento LigaSure, el Iindicador
de estado de! sistema se iluminara de color morado, lo que indica que el sistema esta listo para su
uso quirdrgico. .
« Instrumento no valido - Si el generador no/reconoce el instrumento acoplado, la luz situada

encima de la toma se iluminara de color rojo p /a indicar que el instrumento no es valido. Consuite

los siguientes pasos para resolver el problema.
— Confirme que el instrumento se ha insertaglo completamente volviendo a conectar el instrumento

aplicando una presidn firme para insertar el instrumento en ma del instrumento.

Farm. ROXANA (\NDR ALBRECHT
Directora Tecly

M.N. 13805 - M|
Apode

Covidien Argenting 8.A. Pagina 4 de 16
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[N

— Si sigue apareciendo una luz roja encima de la toma, utilice un nuevo instrumen

compatible.

Hay varios motivos por los que es posible que se detecte que un instrumento no es vélido, entre
fos que se incluyen: |
* No reconocido
+ No compatible

» Interruptor manual o interruptor de pedal atascado

Activacion del instrumento LigaSure
1. Active el instrumento LigaSure manteniendo pulsado el botdn de activacion del instrumento o
manteniendo pisado el interruptor de pedal. Mientras se esté transmitiendo energia, el indicador
de estado de! sistema se iluminara de color morado, girando segmento tras segmento, y sonara un
tono de activacion.

2. Cuando se emita el tono de dos pulsos que indica que el ciclo de sellado ha finalizado y el
indicador de estado de} sistema se ilumine de color morado fijo para indicar que ha finalizado el
ciclo de sellado, suelte el botén de activacién o el interruptor de pedal. |
En caso de una situacion de alerta, consulte la siguiente seccién.

Situaciones de alerta
Cuando se produzca cualquier situacion de ciclo de sellado incompleto sonara un tono ée cuatro
pulsos y el circulo central del panel frontal se iluminara con una luz fija de color ambar. Ciuando se
produce una situacion de alerta, se interrumpe la transmision de energia. \
| " |
Después de la intervencién quiriirgica

1. Apague el generador manteniendo pulsgdo el botén de encendido durante tres segundos.

-

Farm. ROXANA ANDHEA ALBRECHT
Cirectera i

M.N, 13805

Apodera

Covidien Argentiha S A
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

2. Desconecte todos los instrumentos del panel frontal.

propios de su institucion.

* Si se trata de un instrumento reutilizable, limpie y esterilicelo siguiendo las instrucciones del
fabricante. }

3. Desconecte y guarde el interruptor de pedal. |
SEGURIDAD DE PACIENTE Y DEL QUIROFANO ‘

El uso seguro y eficaz de la tecnologia de sellado en procedimientos quirirgicos depende en gran
medida de factores que estan exclusivamente bajo el control del operador. No hay nada que
pueda sustituir al personal quirlrgico adecuadamente formado y atento. Es importante leer,
comprender y seguir las instrucciones de funcionamiento suministradas con este o cualquier otro
equipo electroguirdrgico.

Antes de iniciar cualquier intervencion quirrgica, el cirujano debe estar formado en la técnica y la
intervencién quirdrgica particular a realizar, debe estar familiarizado con la literaturd médica

\
relativa a la intervencion y las eventuales complicaciones, y también con los riesgos en

comparacién con los beneficios de utilizar tecnologia de sellado de vasos en la intervencién.

ADVERTENCIAS
Riesgo de electrocucién Conecte el cable de alimentacién del sistema a una toma debidamente

|

|

" < r . t
Configuracion del sistema ;
!

i

conectada a tierra. No use adaptadores de enchufes eléctricos.

No conecte instrumentos himedos al generador. Asegurese de que todos los instrumentos y
adaptadores estan conectados correctamente y de que no hay metales expuestos en ningﬁn punto
de conexidn. |

Riesgo de incendio No utilice alargadores.

Seguridad del paciente Utilice el generador Unicamente si la autoprueba de encendido se ha
realizado de la manera descrita en este manual, de lo contrario es posible que se generen lecturas
de potencia poco precisas, L

Salida eléctrica peligrosa Este equipo estd previsto para ser utilizado Unicamente porEmédicos
cualificados y autorizados. ,

No emplee el equipo electroquirdrgico si no gsta correctamente preparado para utiliza}lo en el
procedimiento quirdirgico concreto que va a3/ realizar. El uso de este equipo sin tal préparacién

puede ocasionar lesiones no deseadas grayes al paciente, entre las que se incluyen perforacion

intestinal y necrosis irreversible y no deseada de los tejidos.

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora ica
M.N, 13805 :
Apotieralla
Cavidien Argenting S.A. Pagina 6 de 16




ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

No enrosque los cables del instrumento alrededor de objetos metdlicos. Esto podria QV'" etp
corrientes que pueden provocar descargas, fuego o lesiones al paciente o al equipo quirﬂrgmg"
El contacte entre el electrodo activo y cualquier metal aumentara en gran medida el flujo de
corriente y puede ocastonar un efecto quirirgico no deseado.

Al utilizar tecnologia de sellado de vasos en intervenciones quirdrgicas, no debe permitirse que el
paciente entre en contacto directo con objetos metalicos conectados a tierra (p. €j., estrLijctura de

la mesa de operaciones, mesa de instrumental, etc.). Si no es posible durante detejrminadas
intervenciones (p. ej., en aquellas en las que se utilizan cabeceras no aisladas), tengé mucho
cuidado para lograr la maxima seguridad del paciente: |

- Cologue una gasa seca entre el paciente y el objeto conectado a tierra, si es posible.
- Supervise continuamente los puntos de contacto.
]

- No utilice electrodos de monitorizacién con aguja metalica.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar este generador, lea las instrucciones, precauciones y advertencias que se
suministran con el mismo. |

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones que se incluyen con estos instrUmentos
LigaSure antes de utilizarlos. En este manual no se incluyen instrucciones especiﬁcjas para
instrumentos LigaSure.

Compruebe todos los instrumentos y conexiones al sistema antes de utilizarlos. Veriﬁqué que el
funcionamiento de los. instrumentos LigaSure sea el previsto. Una conexidn incorrectb puede
generar arcos voltaicos o chispas, producir un mal funcionamiento de los instrumentos o bien

efectos quirurgicos no deseados. .
No baje el tono de activacién hasta un nivel inaudible. El tono de activacién alerta al personal
quirdirgico cuando el generador esta transmitiendo energia de RF.

Una averfa del generador puede provocar la interrupcion de la intervencién quirdrgica.

Debe contarse con un sistema auxiliar para utilizar en caso de necesidad.

Puede producirse una activacidn no deseada al instalar o retirar las placas de electrodo de las
mandibulas en instrumentos LigaSure compatibles. AsegUrese de que el cable del instrunj1ent0 no
esta conectado al generador y de que el sistema este APAGADO. {

Al utilizar un evacuador de humos junto con el generador, ponga el control de volumen del

gyipo.

Fam. RO lNAA DREA ALBRECHT
Direstord Técnica

Covidian Amenting §.A. Pagina 7 de 16



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO U 8 5 Q

Z,
Tenga cuidado al apilar equipos sobre el generador o colocar el generador sobre otros} 2

eléctricos, ya que esta configuracion es inestable y no permite una refrigeracion adecuada. S
Deje la méaxima distancia posible entre el generador y otros dispositivos electronicos (cbmo, por
ejemplo, los monitores). No cruce ni ate los cables de dispositivos electrénicos. Este generador
puede causar interferencias con otros equipos electronicos.

Los estudios han probado que el humo generado durante las intervenciones de sellado de vasos
puede ser eventualmente nocivo para los pacientes y el equipo quirGrgico. Estos estudios
recomiendan que se ventile el humo adecuadamente mediante el uso de un aspirador de humo

quirtrgico u otros medios.

Riesgo de incendio/explosion
ADVERTENCIAS :
Riesgo de explosion No utilice la tecnologia de sellado de vasos en presencia de anfjestésicos
inflamables. |
Riesgo de incendio No cologue instrumentos LigaSure cerca de materiales inflamables (gasas o
pafios quirdrgicos) o haciendo contacto con ellos. Los instrumentos LigaSure que estén Lctivos 0
calientes por el uso pueden provocar incendios. Cuando no se estén utilizando, introduzca los
instrumentos LigaSure en una funda de seguridad o alejados de forma segura de los paci‘entes, el
personal quirdrgico y los materiales inflamables.
Peligro de incendio Las chispas y el calentamiento asociados a la tecnologia de sellado be Vasos
pueden ser una fuente de ignicion. Mantenga la gasa y las esponjas mojadas. Manténga los
electrodos electroquirdrgicos alejados de materiales inflamables y entornos ricos en oxigenio (02).
El uso de la tecnologia de sellado de vasos en entornos ricos en O2 aumenta el riesgo de incendio.
Por tanto, tome medidas para reducir la concentracion de O2 en el campo quirdrgico. :
Evite entornos ricos en 02 y oxido nitroso (N20) cerca del campo quirdrgico. Tanto el 02! como el
N20 favorecen la combustion y pueden provocar quemaduras tanto a los pacientes !como al
personal quirtirgico. i
Si es posible, detenga el oxigeno suplementario como minimo un minuto antes de uftilizar la
tecnologia de sellado de vasos y durante su uso. :

" No active el generador hasta que los vapores inflamables de las soluciones y tintes de preparacion
quirdrgica de la piel se hayan disipado. :
Evite la acumulacion de gases inflamables naturaleg en cavidades corporales como los intestinos.
Impida el depdsito de fluidos inflamables y la Acumulacion de gases o vapores inflamables u

oxidantes bajo los campos quirlrgicos o cerca dé¢ la zona quirurgica.

f’ R

e,

|
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO @ @ 5 Q

La acumulacion de tejidos (escara) en los electrodos LigaSure puede crear brasas quepr,

un riesgo de incendio, especialmente en entornos ricos en oxigeno. Mantenga el electrod:)\llmplo A
libre de residuos. 3

El vello facial y del resto del cuerpo es inflamable. Puede utilizarse un gel lubricante cfuirt]rgico
hidrosoluble para cubrir el vello cercano al campo quirdrgico vy, asi, reducir la inflamabilidad.
Verifique que ninguna de las conexiones de! circuito de anestesia tiene fugas antes y durante el
uso de la tecnologia de sellado de vasos.

Peligro de incendio durante intervenciones quirirgicas orofaringeas

Verifiqgue que no haya pérdidas en los tubos endotraqueales y que el manguito (se sella

correctamente para evitar fugas de oxigeno.
Si se utiliza un tubo sin manguito, recubra la garganta con compresas himedas alrededor; del tubo

;
sin manguito y mantenga humedas las compresas durante la intervencion. =

Considere si s necesario utilizar 02 al 100% durante intervenciones quirdrgicas orofaringeas o de

la cabeza y el cuello. !

Si es necesario, recupere el exceso de 02 mediante una aspiracion diferente.

Dispositivos electronicos implantados (DEI)

Los DEI incluyen, entre otros, los marcapasos, neurcestimuladores, desfibriladores cardioversores
implantables (DCI), dispositivos de asistencia ventricular (DAV), estimuladores de la medula
espinal, implantes cocleares, bombas de perfusién y estimuladores del crecimiento dseo. '
ADVERTENCIAS

En presencia de marcapasos internos o externos, la tecnologia de sellade de vasos debe utilizarse

con precaucion. Las interferencias producidas por el uso de dispositivos electroquirdrgico$ pueden
causar un funcionamiento asincrono en los marcapasos de los pacientes o anular el éfecto de
dichos marcapasos. Consulte al fabricante del marcapasos o al departamento de cardio‘logfa del
hospital para obtener mas informacién cuando este previsto el uso de la tecnologia de sellado de

vasos en pacientes con marcapasos.
el paciente tiene un DEI, pdngase en contacto con el fabricante del DEI parai solicitar

instrucciones antes del uso. La tecnologia de sellado de vasos puede causar multiples activaciones

de los DCI, o interferir con la funcién prevista de otros DEL

Quemaduras accidentales por radio frecuencia (RF)
/
ADVERTENCIAS

=

Feim. RO%ANA ANDREA ALBRECHT

Diractorpf Técnica
M.N. 1380 P 18903
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

electrodos o sondas estan aislados a 50-60 Hz y funcionan a pilas.
Durante estos procedimientos electroguirdrgicos no utilice agujas como electrodos de

monitorizacidn. Pueden producirse quemaduras electroquirtirgicas sin advertirlo.

LigaSure *
ADVERTENCIAS J
Los instrumentos LigaSure Unicamente deben usarse con los generadores y las platafo‘{rmas de
energfa de Covidien compatibles. Consulte la lista de generadores compatibles en las instﬁucciones
de uso del instrumento. El uso de estos instrumentos con otros generadores puede no producir la
salida eléctrica para la que se disefiaron estos instrumentos y es posible que no se c?nsiga el
efecto clinico deseado. J
Si no ha sonado el tono de ciclo de sellado completo, es posible que no se haya conseTguido un
sellado satisfactorio. Active de nuevo la energia RF hasta que oiga el tono de ciclo dé sellado
completo. :}
f

La funcién de sellado de vasos LigaSure no ha demostrado su eficacia en la esterilizacioni tubarica

|

o en la coagulacién tubdrica en procedimientos de esterilizacién. No se debe utilizar estq funcién
en estos procedimientos. %

Hay que tener cuidado en aquellos casos quirtrgicos en los que fos pacientes muestre:n ciertos
tipos de patologia vascular (aterosclerosis, vasos aneurismaticos, etc.). Para obtener los: mejores
resultados, realizar |la cauterizacion sobre vasculatura no afectada.

No active el generador en la modalidad LigaSure hasta que se haya aplicado el instrurrjlento de
sellado vascular con la presidn adecuada. Si activa el generador antes de realizar este paso, se
producira un sellado incorrecto y es posible que se expanda la dispersion térmica al teji'do fuera
del campo quirlrgico. ';
El sellado de vasos requiere la aplicacién de energia de RF y presion por el instrumento. El tejido
que se desea sellar deberd sujetarse firmemente entre los electrodos de las mandl'b;ulas del
instrumento. El tejido que se encuentre en la bisagra de las mandibulas o fuera de las méndibulas

del instrumento no se sellara, aunque se produzca e! blangueado térmico.

No utilice instrumentos LigaSure en vasos cuyo diametro supere los 7 mm. |

Los instrumentos LigaSure que requieren electrodos de un solo uso deben utilizarse con el tipo de
electrodo adecuado. Utilizar estos instrumentos ¢pn cualquier otro electrodo puede causar lesiones

en el paciente o el equipo quirlrgico o dafar el Anstrumento.

Farm, ROXANA ANJREA ALBRECHT |

Ccvudmn Am ntina §.A.
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0859

Los liguidos conductores (por ejemplo, la sangre o la solucién salina) en contacto directo

\

instrumentos LigaSure o muy cerca de ellos pueden transmitir la corriente eléctrica o\ela
i

que puede causar quemaduras o efectos quirdrgicos no deseados.

PRECAUCIONES
Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones que se incluyen con estos instr;umentos
LigaSure antes de utilizarlos. En este manual no se incluyen instrucciones especiﬁc’:as para
instrumentos LigaSure.

Inspeccione los instrumentos y cables para descartar roturas, fisuras, muescas y cualquier otro
signo de deterioro antes de utilizarlos. Si detecta algin signo de deterioro, no los utilice. Los
cables o instrumentos dafiados pueden ocasionar lesiones o descargas eléctricas al pacit‘ante y al
equipo quirdrgico. ! '

Use Unicamente instrumentos que puedan soportar la tensién maxima de salida (pico) para cada
modo de salida segin se indica en el Capitulo, Especificaciones técnicas. El uso de un inst;rumento
con una tensidon nominal inferior a la tension de salida maxima puede ocasionar lesiones al
paciente o al operador, asi como danos al instrumento. |
Todos los instrumentos compatibles de Covidien tienen tensiones nominales superiores a las
tensiones de salida méximas del generador.
Coloque los cables del instrumento v los latiguillos del paciente de manera que se evite el contacto

con el paciente u otros latiguillos o cables.

Los dispositivos con energia eléctrica, como mangos electroquirirgicos o bisturis ultrasénicos,

relacionados con la difusion térmica, no se deben utilizar para transeccionar sellados.

LigaSure en intervenciones minimamente invasivas
ADVERTENCIAS
Para procedimientos laparoscépicos, preste atencidn a estos posibles peligros:

« Las intervenciones laparoscépicas pueden ocasionar embolias gaseosas debidas a la insuflacién

de gas en el abdomen. . !
« Incluso tras la desactivacion de la corriente electroquirirgica, el electrodo de las mandibulas
puede permanecer caliente y causar quemaduras.

tos conductores (como canulas o endoscopios).

Se puede generar corriente eléctrica en objetog conductores a través del contacto directo con el

» Pueden producirse quemaduras localizadas en ez/paciente o en el médico como resultado de la

transmision de corriente eléctrica a través de obj

electrodo activo o del instrumento LigaSure felectrodo o cable) al estar muy cerca del objeto

conductor.
é ‘ Farm, ROXANA AN EA‘ALBRECHE
Diractora Jeenica
M.N. 13805 - 18903
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

manguito conductor. Para el canal quirlirgico, utilice sistemas integramente de metal o de. plastice=
La energia eléctrica no deberia atravesar en ninglin momento sistemas hibridos. |

El acoplamiento capacitativo de la corriente de RF podria producir quemaduras accidentalés.

e Al utilizar instrumental laparoscopico con canulas metalicas, existe la posibilidad de que se
produzcan quemaduras en la pared abdominal debido al contacto directo del electrodo o al
acoplamiento capacitivo de la corriente de RF. Esto es mas probable que ocurra en cascl)s en los
que el generador se active durante periodos prolongados con niveles altos de potencia que
induzcan niveles altos de corriente en la canula.

* Asegurese de que el aislamiento del instrumental laparoscépico reutilizable y de un sofo |uso esta
intacto y fuera de peligro. Los problemas de aislamiento pueden ocasionar estimulacion
neuromuscular y chispas entre metal y metal accidentales y/o chispas accidentales junto!al tejido
adyacente.

Covidien recomienda no utilizar la cirugia laparoscdpica en pacientes embarazadas

Para procedimientos laparoscopicos, preste atencion a estos posibles peligros:

» Las superficies externas de las mandibulas del instrumento LigaSure pueden continuar
. |
suficientemente calientes como para causar quemaduras incluso con la corrientey de RF

desactivada.
« £l desplazamiento o la activacion accidentales del instrumento LigaSure activado fuera dclal campo

de vision pueden provocar lesiones en el paciente. .
« 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 o al
médico.

» No active la funcién LigaSure en un circuito abierto. Active el generador solo cuando el
instrumento este cerca o en contacto directo con el tejido a tratar para, asi, reducir la pdsibilidad
de quemaduras accidentales. i
» Introduzca y retire cuidadosamente los instrumentos LigaSure activos de las canulas para evitar

|
|
|
. : , « S |
posibles lesiones de! paciente o dano de los dispositivos.
Después de la intervencion quirirgica

ADVERTENCIAS

Riesgo de electrocucion Apague y desenchufe gsiempre el generador antes de limpiarlo.

Precaucion
ndicacion

No reprocese, reutilice ni vuelva a esterilizar los instrumentos que lleven la

desechables” o “de un solo uso.

=
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USC

1

No limpie el generador con productos abrasivos, desinfectantes, dis§ve§es%i

material capaz de raspar los paneles o dafar el generador.

Parametros de funcionamiento
Intervalo de temperatura de +10 °C a +40 °C (de 50 °F a 104 °F)

ambiente

Humedad relativa de 30% a 75% sin condensacion

Presidon atmosférica de 700 a 1.060 milibares

Tiempo de calentamiento Si se transporta o almacena el aparato a

temperaturas ajenas al rango de temperatura de
funcionamiento, el generador precisaré una hora
de adaptacion a fa temperatura ambiente antes
de ser utilizado.

Transporte y conservacion

Intervalo de de -30°C a 65°C (de -22 °F a 149 °F)
temperatura ambiente

Humedad relativa de 25% a 85% (sin condensacion)

Presion atmosférica de 500 a 1.060 milibares

Duracion del Si se almacena durante mas de un afio, consulte
almacenamiento las instrucciones del manual de servicio o pongase

en contacto con servicio técnico de Covidien para
obtener mas informacion.

Ciclo de trabajo |

En condiciones de maxima demanda de corriente de salida y maxima resistencia (resisten(!:ia de 30
ohmios), el generador puede someterse a periodos de activacion de 5 segundos separédos por
periodos de reposo de 15 segundos durante 1 hora.
Con ajustes y resistencias mas bajos, puede activar el generador para mayor duracién sin generar

temperaturas internas excesivas.

Bateria interna !
Bateria para RTC Tipo de bateria: tipo boton de fitio de 3 V

Vida atil de [z baterfa: 5 afio
A\

=
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Directira Tdgpica
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ANEXO I1 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Especificacion del cable de alimentacion
Este sistema se equipo en fabrica con un cable de alimentacion de 220 VCA. Si fuera necesario

cambiar el cable de alimentacién de CA para conectar otro enchufe, la nueva configuracién de

toma/cable/enchufe debe cumplir con, al menos, las siguientes especificaciones: I

220 - 240 VCA

Cable: HOSVVF3G1.0 VDE, longitud maxima 5 m (15 pies)
Enchufe: minimo 5 A - 250 VCA
Toma de la unidad: hembra {EC, minimo 5 A - 250 VCA

Frecuencia de entrada

El generador funciona, segun la especificacion, en todas las frecuencias de entrada de linea entre
48 Hz y 62 Hz. El usuario no necesita reconfigurar el generador para frecuencias de linea distintas.

i
|
Corriente de entrada !

£l generador no utiliza mas de 8 A en cualquier tension de entrada entre 100 V y 240 V.,

i
!
I
|
!
El generador retiene todas las caracteristicas programadas, calibracion y datos estadisticos cuando
se apaga y se desenchufa. El generador funciona dentro de las especificaciones cuando se cambia
a una potencia de linea por sistemas de seguridad de hospitales. '

Alimentacion de reserva

Anulacion de ECG

Se incluye un puerto de anulacién de ECG para indicar a dispositivos externos que el generador
estd transmitiendo energia de RF. Abra la puerta de la cubierta del puerto de anulacion de
USB/ECG para acceder al puerto de anulacion de ECG. La toma es un enchufe mono de 2,5 mm.

Esta aislada eléctricamente de los componentes electronicos indicados de tierra interna con la
carcasa conectada eléctricamente al chasis para proteccién frente a descargas electrostaticas. La
corriente nominal v la tensién nominal del puerto de ECG es de 0,2 A a 12 VCC. i

Terminal conductor de ecualizacion del potencial

Se incluye un terminal conductor de ecualizacidn del potencial para permitir la conexion del
generador a tierra.

Identificaciéon por radio frecuencia (RFID)

=

Covidien Argegtina S.A.
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ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO “ !

El modulo RFID estd situado encima del puerto LigaSure. El uso previsto del modulo‘
en identificar el instrumento LigaSure insertado y configurar el generador con los détos;mc—lw 05/
en la etigueta RFID. Sl B

j

Rango de frecuencia: 13,56 MHz

Potencia de salida RF: 68,17 dBuV/m a 3 metros
Tipo de antena: antena de bucle integral
Modulacién: codificacion por desplazamiento de amplitud (ASK) ‘
Modo de funcionamiento (simplex/diplex): diplex i
Contiene modulo transmisor FCC ID: 2AAVI-IDK1901
Contiene ID IC: 11355A-JDK1901 |

MANTENIMIENTO Y REPARACIONES :
Mantenimiento de rutina y comprobaciones periédicas de seguridad

éCuando debe controlarse el generador o someterlo al servicio?

i
Covidien recomienda que el generador sea inspeccionado por personal de servicio técnico
cualificado antes de ponerlo en servicio y, como minimo, una vez al afo. Esta inspeccilén debe
incluir el ajuste del sistema a las especificaciones de fabrica. |
éCudndo debe revisarse o sustituirse el cable de alimentacion?

Controle el cable eléctrico cada vez que use el sistema o con la frecuencia recomendada por su
institucién. Sustituya el cable eléctrico si encuentra cables expuestos, grietas, bordes pelados o un
conector danado. Elimine todo cable dafado. ‘
éCuando deberian cambiarse los fusibles?

Un mal. funcionamiento de un componente interno puede estropear los fusibles. Es posible que
\
deba sustituirlos si el sistema no supera la prueba automatica o si el sistema deja de funcionar

aunque esté recibiendo alimentacién de una toma de pared. Consulte las instrucciones en el

manual de servicio del generador monocanal para el sellado de vasos de la serie LS, Valleylab
LS10.

|
Limpieza |

Riesgo de electrocucion Apague y desenchufé siempre el generador antes de limpiarlo. |
No limpie el generador con productos abpasivos, desinfectantes, disolventes ni ningdn otro
material capaz de rascar los paneles o dafiay el generador. l

1. Apague el sistema y desenchufe el cabl¢’ de alimentacién de la toma de la pared.

P

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora Té
M.N, 13408 -
Apnderad
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1858

2. Limpie bien todas las superficies del generador y de! cable de alimentacién

oy

himedo y con una solucién suave de limpieza o un desinfectante. EI generador Seportaracios

e

efectos de la limpieza en el tiempo sin degradar la carcasa ni la calidad de la pantalla.

Devolucion del generador para el mantenimiento
Antes de devolver el generador, llame a un representante de ventas de Covidien para; obtener

asistencia.

Ajuste a la especificacion de fabrica (calibracion)
Covidien recomienda que la calibracion del generador sea realizada exclusivamente por personal

cualificado. El generador incorpora una calibracion automatica para reducir en lo posible el equipo

necesario y los pasos manuales. !

Actualizaciones de software

Las actualizaciones de software pueden obtenerse directamente de Covidien usando la aplicacion
Sistema de software remoto Valleylab Exchange. Visite www.covidieh.com/valleylabexchaAge para
descargar e instalar la (ltima version de la aplicacion Valleylab Exchange. Para obtener
informacion adicional, puede consultar la Guia del usuario del sistema de software| remoto

Valleylab Exchange disponible en el sitio web de Valleylab Exchange.

Servicio técnico de Covidien :
Para solicitar servicio, péngase en contacto con el servicio técnico de Covidien o su representante

de ventas de Covidien. PGngase en contacto con un representante de! servicio técnico de (;:ovidien

por teléfono, correo electrénico o por Internet. |

E

4 ROXANA AND
Directorg

MM 13805 - i,F 18203

_ Apoderad
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“2016 — Afio del Bicentenario de fa declaracion de [a T ndépendé%zbia Nacional”

o |
Ministerio de Salud |
Secretaria de Pofiticas, [ |
Regulacion e Institutos v
ANMAT : |
ANEXO |

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION |

Expediente NO: 1-47-3110-3422-15-8
E!l Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Noﬂﬂﬁgy de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A,
se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos: _ 5
i .
Nombre descriptivo: GENERADOR MONOCANAL PARA SELLADO DE VASOS

o
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490- UNIDAD|ES PARA

ELECTROCIRUGIA
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VALLEYLAB TM

Clase de Riesgo: III

i
i
|
|
|
i
[

Indicacién/es autorizada/s: sellado (fusién) de vasos de hasta 75 mm de

: |
didmetro, haces de tejido y glandulas linfaticas durante intervenciones

|
quirdrgicas generales incluidas, entre otras, especialidades quirurgicas como

urolégicas, vasculares, tordcicas, ginecolégicas, colorrectales, plasticas vy

|L

reconstructivas. ) [

Modelo/s: LS10 (Serie LS - VLLS10GEN)

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




Nombre del fabricante: 1) Covidien LLC

2) Covidien Medical Products (Shanghai), Manufacturing LLC
Lugar/es de elaboracion: 1) 15 Hampshire St, Mansfield, MA 02048,
Estados Unidos.

2) Edificio 10, 789 Puxing Road, Republica Popular de China,

Shanghai, 201114, China.

Se extiende a COVIDIEN ARGENTINA S.A. el Certificado de

Autorizacion e Inscripcién del PM-2142-252, en la Ciudad de Buenos

a contar de la fecha deﬁu gnlg?ng

DISPOSICION N° m\

Dr. ROBERYO LEDE

cubadministrador Nacional
&.MN.M AT
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