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Disposicion
Nimero: DI-2018-3065-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 28 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-3660-15-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3660-15-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones CIRUGIA ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el

Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca PURPLE SURGICAL INTERNACIONAL nombre
descriptivo INSTRUMENTAL ELECTROQUIRURGICO y nombre técnico UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGIA, de acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07736207-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1231-27", con exclusién 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°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Instrumental Electroquirurgico

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 Unidades para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Purple Surgical Internacional

Clase de Riesgo: III

lndicaciéﬁ/es autorizada/s: intervenciones quirirgicas minimamente invasivas y tiene aplicacién a una
variedad de procedimientos para asir, coagular, seccionar y extirpar el tejido, mientras ofrece la opcién de
crear hemostasia electroquirurgica.

Modelo/s:

PS4551 Tijeras Monopolares Metzenbaum 5mm, 33cm.

PS4581 Tijeras Monopolares Mini-Metzenbaum , 33cm de longitud/5mm.

PS4552 Pinza de diseccién Maryland Smm, 33cm.

PS4553 Pinza de agarre recta sin retén Smm, 33cm.

PS4556 Pihza de agarre recta con retén Smm, 33cm.

PS4555 Remache laparoscépico sin retén de Smm, 33cm.

PS4554 Remache laparoscdpico con retén de Smm, 33cm.



PS4558 Remache laparoscépico de diente de rata, con retén Smm, 44cm.
PS4587 Pinza intestinal sin retén Smm, 33 cm.

PS4557 Pinza intestinal con retén de Smm, 33cm.

PS4559 Babcock con retén Smm, 33cm.

PS4551P Tijeras Monopolares Metzenbaum de 5Smm, 33cm, Essential Plus
PS4552P Pinza de diseccion Maryland de Smm, 33cm, Essential Plus
PS4554P Remache laparoscépico con retén Smm, 33cm. Essential Plus
PS4556P Pinza de agarre recta sin retén 5Smm, 33cm. Essential Plus
PS4557P Pinza intestinal con retén Smm, 33cm. Essential Plus

PS4558P Remache laparoscépico de diente de rata, con retén Smm, 33cm. Essential Plus
PS4559P Babcock con retén de Smm, 33cm. Essential Plus

PS4582 Pi.nza Bipolar Maryland sin retén.

PS3592ULT Pinza Maryland bipolar sin retén. Ultimate.

PS3593ULT Pinza de agarre bipolar sin retén. Ultimate

PS3581ULT Tijeras Monopolares Mini-Metzenbaum 5mm, 33cm. Ultimate.
PS3551ULT Tijeras Monopolares Metzenbaum Smm, 33cm. Ultimate.
PS3552ULT Pinza de diseccién Maryland Smm, 33cm. Ultimate.
PS3553ULT Pinza de agarre recta sin retén 5 mm, 33cm. Ultimate.
PS3554ULT Remache laparoscopico con retén Smm, 33cm. Ultimate.
PS3555ULT Remache laparoscépico sin retén Smm, 33cm. Ultimate.
PS3556ULT Pinza de agarre recta con retén 5Smm, 33cm. Ultimate.
PS3557ULT Pinza intestinal con retén de Smm, 33 cm. Ultimate.
PS3587ULT Pinza intestinal sin retén de 5Smm, 33 cm. Ultimate.
PS3558ULT Remache laparoscopico de diente de rata, con retén de Smm, 33 cm. Ultimate.
PS3559ULT Babcock con retén 5Smm, 33cm. Ultimate.

PS3541ULT Tijeras Monopolares Metzenbaum 5mm, 44cm. Ultimate.
PS3542ULT Pinza de diseccién Maryland 5mm, 44 cm. Ultimate.

PS3543ULT Pinza de agarre recta sin retén 5 mm, 44 cm. Ultimate.



PS3544ULT Remache laparoscépico con retén Smm, 44 cm. Ultimate.
PS3546ULT Pinza de agarre recta con retén Smm, 44 cm. Ultimate.

PS3547ULT Pinza intestinal con retén Smm, 44 cm. Ultimate.

PS3548ULT Remache laparoscépico de diente de rata, con retén 5Smm, 44 cm. Ultimate.

PS3549ULT Babcock con retén 5Smm, 44 cm. Ultimate

PS3880 Electrodo laparoscépico de Smm. Gancho J.

PS3881 Electrodo laparoscépico de Smm. Gancho L.

PS3882 Electrodo laparoscépico de Smm-Espétula

Periodo de vida util: 4 afios

Método dé Esterilizacion: Radiacién Gamma y Oxido de Etileno

Forma de presentacion: por 5 unidades

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Purﬁle Surgical Internacional Limited

Lugar/es de elaboracion:

2, Chestnut House, Farm Close, Shenley, Hertfordshire, WD7 9AD, Reino Unido

Expediente N° 1-47-3110-3660-15-1

M1§.os. 11:43:34 ART d
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digialy signed by
GOk
ON:

0718117804
Oate: 2018.03.20 11:43:38 0300



Ciru gia " PROYECTO DE ROTULOS [
Arge Ntina instrumental electroquirargico
PM-1231-27
Instrumental electroquirargico

Nombre del articulo: segin corresponda
Cédigo del articulo: segun corresponda

Fabricado por:
Purple Surgical International Limited.
2, Chestnut House, Farm Close, Shenley, Hestfordshire, WD7 9AD, Reino Unido.

importado por:

Cirugla Argentina S.A. — Importador de productos médicos.

Fonrouge 2274/76 (C1440CZD) - Tel. (5411) 4682-0033 - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires ~ Argentina.

Director Técnico: Farmacéutica Ca_rola Caminos, M.N. 14.981
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la AN.M.A.T.: PM-1231-27.

Lote: Segun corresponda.
Fecha de vencimiento: Segun corresponda

Producto libre de latex de caucho natural.

Estéril, método: Radiacion Gamma / dxido de etileno, segun corresponda. Producto de un
s6lo uso en un solo paciente.

Condiciones de transporte y almacenamiento: Transportar y almacenar a temperatura
ambiente, en lugar fresco y seco, alejado de la humedad, de la luz solar y de fuentes de
calor.

Precauciones y advertencias generales: Los dispositivos estdn disefiados para un
Unico uso solamente y no debe volver a utilizarse o esterilizarse. No lo utilice si el paquete
esta abierto o dafiado. Descartar el producto si su envase se encuentra roto o dafiado.
Los efectos del reprocesamiento o la reesterilizacion no autorizados pueden producir las
siguientes complicaciones: .

1. Contaminacién cruzada debido al reprocesamiento o la reesterilizacién ineficaz.

2. Fatiga mecénica y el fallo asociado debido a los efectos del método utilizado para

el reprocesamiento o reesterilizacién.

Después de utilizar el dispositivo en un Unico paciente, se lo debe desechar de inmediato
como residuo médico controlado. Para mayor detalle, ver Instrucciones de Uso.

indicaciones de uso, Contraindicaciones, Descripcién, Precauciones, Advertencias
especiales: Ver Instrucciones de Uso.

Famn. CAROLA CAMlNOS
Direccion Técnics
M.N. 14,901
pégina 1 de 20
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3.1
Fabricado por:

Purple Surgical International Limited
2, Chestnut House, Farm Close, Shenley, Hertfordshire, WD7 9AD, Reino Unido.

importado por:
Cirugia Argentina S.A. — importador de productos médicos.

Fonrouge 2274/76 (C1440CZD) - Tel. (5411) 4682-0033 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires —
Argentina.

Director Técnico: Farmacéutica Carola Caminos, M.N. 14.981
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la AN.M.AT.: PM-1231-27. |

Producto lire de létex de caucho netural.

Estéril, método: Radiacién Gamma / 6xido de etileno, segun corresponda. Producto de un sélo uso
en un solo paciente,

Condiciones de transporte y almacenamiento: Transportar y aimacenar a temperatura ambiente.
en lugar fresco y seco, alejado de la humedad, de la luz solar y de fuentes de calor.

Precauciones y advertencias generales: Los dispositivos estdn disefiados para un (nico uso
solamente y no debe volver a utilizarse o esterilizarse. No lo utilice si el paquete esté abierto o
daflado. Descartar el producto si su envase se encuentra roto o dafado. Los efectos del
reprocesamiento o la reesterilizacion no autorizados pueden producir las siguientes complicaciones:
1. Contaminacién cruzada debido al reprocesamiento o la reesterilizaci6n ineficaz.
2. Fatiga mecénica y el fallo asociado debido a los efectos del método utilizado para el
- reprocesamiento o reesterilizacion.
Después de utilizar el dispositivo en un Unico paciente, se lo debe desechar de inmediato como
residuo médico controlado.
Para mayor detalle, ver Instrucciones de Uso.

indicaciones de uso, Contraindicaciones, Descripcién, Precauciones, Advertencias
especiales: Ver Instrucciones de Uso.
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Indicacién de uso: Ei producto esta indicado para intervenciones quirirgicas minimamente
invasivas y tiene aplicacién a una variedad de procedimientos para asir, coagular, seccionar y
extirpar el tejido, mientras ofrece la opcién de crear hemostasia electroquirurgica.

Instrumentos Essential para una Laparoscopia Monopolar
PS4551 Tijeras Monopolares Metzenbaum 5mm, 33cm.
PS4581Tijeras Monopolares Mini-Metzenbaum , 33cm de longitud/Smm..
- PS4552 Pinza de diseccién Maryland Smm, 33cm.
PS4553 Pinza de agarre recta sin retén 5mm, 33cm.
PS4556 Pinza de agarre recta con retén 5Smm, 33cm.
PS4555 Remache laparoscépico sin retén de Smm, 33cm.
PS4554 Remache laparoscopico con retén de 5mm, 33cm.
PS4558 Remache laparoscépico de diente de rata, con retén 5mm, 44cm.
PS4587 Pinza intestinal sin retén 5mm, 33 cm.
- PS4557 Pinza intestinal con retén de Smm, 33cm.

PS4559 Babcock con retén S5mm, 33cm.

Descripcién.

El instrumento / s tiene un diametro de 5mm y 33cm de largo con un eje aislado y que gira, se han
disefiado para su uso a través de un trocar quirirgico apropiado. La rueda de rotacién ubicada en el
mango hace girar el eje 360 °.

El instrumento / s tiene un conector macho de 4 mm de diametro monopolar que se extiende desde
la parte superior del mango y que se utiliza para electrocirugla cuando estd conectado
adecuadamente a un cable monopolar y con el generador apropiado. Las pinzas o mandibulas del
instrumento se activan por la compresion y la liberacién de las asas. En la versién con mecanismo
de trinquete, el trinquete bloquea autométicamente las mordazas en la posicion deseada, sujetando
firmemente el tejido; este trinquete se libera facilmente con tan sélo pulsar/ apretar el gatillo.

Contraindicaciones de uso

« NO USE en pacientes que tienen implantes electrénicos tales como marcapasos cardiacos sin
antes consultar a un profesional calificado (por ejemplo, cardiélogo). Existe un peligro posible
porque se puede producir interferencia con la accion del implante electronico, o el implante
puede ser daftado

 NO USE en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como el dxido nitroso
(N20) y el oxigeno) o en las proximidades de disolventes volatiles (como el éter o el alcohol),
ya que puede ocurrir una explosién.

» NO USE con sistemas de troca hibridos, es decir, una combinacién de metal y plastico. Esto
puede resultar peligroso dado que se puede quemar debido a la capacidad capacitiva de
acoplamiento. Utilice sélo sistemas de troca de un solo material - pldstico totaimente 0 metalico
totaimente.

Péagina 2 de 19
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« NO USE para condiciones donde estén contraindicados técnicas minimamente invasivas.

« Tijeras Monopolares y pinzas de diseccién monopolar Maryland no estén destinados para la
coagulacion anticonceptiva del tejido del Falopio, pero puede ser utilizado para lograr la
hemostasia después de la transeccién de la/s trompa de Falopio.

Precauciones / Advertencias de Uso.

« NO USE si el envase estéril se recibe abierto o dafiado.

« Conecte los adaptadores y accesorios para la unidad de electrocirugia sélo cuando la unidad
este apagada. El no hacerlo puede causar una lesion o un electro shock para los pacientes o
personal que estén en la sala de operacion.

» Los procedimientos endoscopicos y electrocirugia deben ser realizados Gnicamente por
médicos con formacién y conocimiento adecuado de estos procedimientos. Ademas, la
literatura médica debe ser consultada con respecto a las técnicas, riesgos, contraindicaciones
mﬂplleadones antes de la realizacion de estos procedimientos. Precauciones tipicas son las

tes :

» Los instrumentos monopolares laparoscopicos requieren el uso de un electrodo de
retorno del pacients. Toda el drea del electrodo de retorno del paciente debe ser
conectada de manera fiable a un drea adecuadamente preparada y apropiada del cuerpo
del paciente tal como se define por su fabricante. Es recomendable que se utilice un
electrodo de retomo del paciente que tiene calidad de contacto monitorizado, con el fin de
apagar o alarmar si hay pérdida de contacto segura entre el electrodo y el paciente.

» Consulte el manual de usuario apropiado del sistema de electrocirugia para que las
indlcadonesmad e instrucciones, se aseguren de que se siguen las precauciones de
segu .

 Los instrumentos invasivos minimamente pueden variar en diémetro de un fabricante a
otro. Cuando se empleen instrumentos invasivos minimamente y accesorios de diferentes
fabricantes juntos en un procedimiento, comprobar la compatibilidad antes de iniciar el
procedimiento.

+ Debido a las preocupaciones sobre el potencial cancerigeno y contagioso de los
subproductos de electrocirugla (como la columna de humo del tejfido y aerosoles) , gafas
protectoras , méscaras de filtracion , y equipo eficaz evacuacion de humos se deben
utilizar tanto abierta como procedimientos de laparoscdpica.

« CONTROLAR los instrumentos y los cables daflados antes de su uso, especiaimente el
aislamiento en los instrumentos laparoscopicos / endoscopicos. Esto puede ser hecho
visualmente con una lupa o con un dispositivo de prueba de aislamiento de alta tension.
Los fallos de aislamiento pueden provocar quemaduras u otras lesiones en el paciente o
el operador.

» ASPIRAR liquidos de la zona antes de activar el instrumento. Los fluidos conductores
(por ejemplo, sangre o solucién salina) en contacto directo o en estrecha proximidad a un
electrodo activo puede lievar la corriente eléctrica o calor lejos de los tejidos y puede
provocar quemaduras no deseadas alos pacientes.

o SIEMPRE tenga cuidado al insertar o retirar los instrumentos a través de la entrada de la
cénula. La presion lateral en el instrumento durante la insercion o eliminacién durante el
trabajo puede dafiar la punta, el eje del instrumento y / o aislamiento. No introducir o
retirar el instrumento con las mandibulas o pinzas abiertas a través de la entrada de la
cénula, ya que esto podria dafiar tanto instrumento como la cénula.
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La potencia de salida seleccionada debe ser tan baja como sea necesario para lograr el
efecto deseado.

Antes de aumentar la intensidad, comprobar la adherencia del electrodo de retomo de
paciente y sus conexiones. si el instrumento funciona lentamente, o el instrumento deja
de funcionar correctamente puede indicar la incorrecta aplicacion del electrodo de retomo
en el paciente 0 én sus conexiones.

NO SE PUEDE activar el instrumento cuando no esté en contacto con el tejido, ya que
esto puede causar lesiones debido al acoplamiento capacitivo.

Al utilizar el electrocauterio, hay que garantizar que las mandibulas o las pinzas son
totalmente visibles para evitar dafios en los tejidos inadvertidos. Tenga en cuenta que la
superficie del electrodo activo puede permanecer lo suficientemente caliente como para
causar quemaduras después de que la corriente electroquirirgica este apagada o
desactivada.

NO APLICAR corriente electroquirirgica directamente a las grapas o clips.

Se puede producir dafios en el instrumento si se intenta realizar el corte 0 sujecidn de
grapas o clips _

El instrumento esta disefiado para utilizar con el dedo indice y el pulgar metiendo cada
dedo en su lugar correspondiente. NO sujete el instrumento por ia empufiadura por que la
fuerza excesiva puede dafiar el instrumento.

NO COLOQUE instrumentos cerca o en contacto con materiales inflamables (Como
gasas o pafios quirirgicos), porque los instrumentos que estén calientes o0 se acaban de
utilizar, puede provocar un incendio.

Después de retirar el instrumento, inspeccione el sitio de la hemostasia (si se desea). Si
la hemostasia no estd presents, deberd producir las técnicas encaminadas para
conseguir la hemostasia.

Cuando no utilice instrumentos, coléquelos en un lugar seco y en un érea limpia, y visible
prestando atencién de que no esté en contacto con el paciente. El contacto involuntario
con el paciente puede causar quemaduras.

Valoraclom electrocirugia

MAXIMO voltaje para este instrumento clasificado de acuerdo con las pruebas realizadas de
conformidad con la norma IEC 60601-2-2 pruebas de alta frecuencia y frecuencia de red
dieléctrica) es: 2,400V. -

Compatibilidad y Conectividad

El instrumento esta disefiado para un solo uso monopolar.
El instrumento requiere conexién al generador de electrocirugia través de un cable
monopolar hembra con un enchufe de 4 mm para conectar al instrumento, y el tamafio
de clavija de conexién adecuada para poder acomodar el modelo al generador
seleccionado.

- Elusuario también debe revisar las instrucciones de uso de todos los demés
accesorios que se utiiizan junto con estos instrumentos (generador, cable, paciente, el

electrodo de retorno, entre otros), ademds de las instrucciones contenidas en este
documento.
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Instrumentos Essential Plus para una Laparoscopia Monopolar

e PS4551P Tijeras Monopolares Metzenbaum de Smm, 33cm, Essential Plus
PS4552P Pinza de diseccién Maryland de Smm, 33cm, Essential Plus
PS4554P Remache laparoscépico con retén 5mm, 33cm. Essential Plus
PS4556P Pinza de agarre recta sin retén Smm, 33cm. Essential Plus
PS4557P Pinza intestinal con retén 5mm, 33cm. Essential Plus

PS4558P Remache laparoscdpico de diente de rata, con retén Smm, 33cm.
Essential Plus

o PS4559P Babcock con retén de Smm, 33cm. Essential Plus

Descripcién.

Tiene un didmetro de S5mm y 33cm de largo con un eje aislado y que gira, se han disefiado
para su uso a través de un trocar quirirgico apropiado. La rueda de rotacién ubicada en el
mango hace girar el eje 360 °.

El instrumento / s diatermia monopolar macho tiene un conector de 4 mm que extiende
desde el lado de la manija, y que se puede utilizar para electrocirugia cuando esta
conectado adecuadamente a un cable monopolar y a un generador apropiado. Las pinzas
o mandibulas del instrumento se activan por la compresion y la liberacion de las asas e
incorporan un mecanismo de gatillo que se puede activar o desactivar como prefiera el
usuario. Para activar el mecanismo del instrumento, deslice el mecanismo del gatillo hacia
adelante. Para desactivar el mecanismo del instrumento, deslice el gatillo hacia el interior
del mango. Cuando se utiliza el instrumento con el Mecanismo del gatillo activado, las
pinzas o mandibulas del instrumento se pueden desbloquear empujando hacia abajo la
palanca de liberacién del gatillo.

A - Conector macho monopolar Diatermi.,_
B - Activar/ desactivar gatilio -~
C - Palanca de liberacion

instrucciones de uso:

N Utilizando una técnica estéril, retire el instrumento del paquete.

N Las pinzas o mandibulas del instrumento tiene una tapa protectora, quite estas
tapas antes de su usar.

. El mango de! instrumento tiene una cubierta protectora y el puesto monopolar
tiene una tapa protectora, retire con cuidado y deseche antes de su uso.
e Conecte e cable monopolar adecuado con el enchufe hembra apropiado de
4mm para el puesto de diatermia en el instrumento.
ei. Asegurar que se utiliza una almohadilla adecuada para el electrodo de retorno en

paciente.
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o Conecte el cable monopolar y electrodo de retomo en el paciente al generador
(cuando este apagado.)

. Seleccionar los ajustes de intensidad monopolares minimos mas adecuados
necesarios en el generador

o Inserte el instrumento, con las mandibulas o pinzas cerradas, a través del puerto
‘de 5 mm o mayor bajo la visién de la cdmara.
. Use el instrumento en linea con la consideracion a las indicaciones,

precauciones y advertencias de este documento:

- Para girar el eje y activarias mandibulas o pinzas, gire la rueda de rotacién para
alcanzar la posicién deseada

- Las mandibulas o pmzas del instrumento se activan por la compresién y la
liberacién de las asas.

- Mantenga las mandibulas o pinzas activas limpias. La acumulacién de escara
puede reducir la eficacia del instrumento. No active el instrumento durante la limpieza
de las mandibulas o pinzas, puede causar lesiones al personal’ de sala de
operaciones.

. Antes de retirar el instrumento a través del puerto, asegirese de que el

instrumento se encuentra desactivado y que las pinzas 0 mandibulas estén en la posicion
cerrada. -

Contraindicaciones de uso

« NO USE en pacientes que tienen implantes electrénicos tales como marcapasos cardiacos
sin antes consultar a un profesional calificado (por ejemplo, carditlogo). Existe un peligro
posible porque se puede producir interferencia con la accién del implante electrénico, o el
implante puede ser daftado

+ NO USE en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como el éxido
nitroso ( N20 ) y el oxigeno ) o en las proximidades de disolventes volétiles ( como el éter
‘0 el alcohol ) , ya que puede ocurrir una explosion .

« NO USE con sistemas de troca hibridos, es decir, una combinacion de metal y plastico.
Esto puede resultar peligroso dado que se puede quemar debido a la capacidad
capacitiva de acoplamiento. Utilice sélo sistemas de troca de un solo material - plastico
totalmente o metalico totaimente.

» NO USE para condiciones donde estén contraindicados técnicas minimamente invasivas.

Precauciones / Advertencias de Uso.

« NO USE si el envase estéril se recibe abierto o dafiado.

« Conecte los adaptadores y accesorios para la unidad de electrocirugia sélo cuando la
unidad este apagada. El no hacerlo puede causar una lesién o un electro shock para los
pacientes o personal que estén en la sala de operacion.

« Los procedimientos endoscdpicos y electrocirugia deben ser realizados Unicamente por
- médicos con formacién y conocimiento adecuado de estos procedimientos. Ademads, la
literatura meédica debe ser consultada con respecto a las técnicas, riesgos,
contraindicaciones y complicaciones antes de la realizacién de estos procedimientos.

Las precauciones tipicas son las siguientes:
. Los instrumentos monopolares laparoscopicos requieren el uso de un electrodo
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de retorno del paciente. Toda el 4rea del electrodo de retorno del paciente debe ser
conectada de manera fiable a un drea adecuadamente preparada y apropiada del cuerpo
del paciente tal como se define por su fabricante. es recomendable que se utilice un
electrodo de retorno del paciente que tiene calidad de contacto monitorizado, con el fin de
apagar o alarmar si hay pérdida de contacto segura entre el electrodo y el paciente.

. Consulte el manual de usuario apropiado del sistema de electrocirugla para que
las indicaciones e instrucciones, se aseguren de que se siguen las precauciones de
seguridad.

N Los instrumentos invasivos minimamente pueden variar en didmetro de un
fabricante a otro. Cuando se empleen instrumentos invasivos minimamente y accesorios
de diferentes fabricantes juntos en un procedimiento, comprobar la compatibilidad antes
de iniciar el procedimiento.

. Debido a las preocupaciones sobre el potencial cancerigeno y contagioso de los
-subproductos de electrocirugia (como la columna de humo del tejido y aerosoles), gafas
protectoras , méscaras de filtracién , y equipo eficaz evacuacién de humos se deben
utilizar tanto abierta como procedimientos de laparoscépica. '

. CONTROLAR los instrumentos y los cables dafiados antes de su uso,
especiaimente el aislamiento en los instrumentos laparoscépicos / endoscépicos. Esto
puede ser hecho visualmente con una lupa o con un dispositivo de prueba de aislamiento
de alta tension. Los fallos de aislamiento pueden provocar quemaduras u otras lesiones
en el paciente 0 el operador.

. ASPIRAR liquidos de la zona antes de activar el instrumento. Los fluidos
conductores (por ejemplo, sangre o solucién salina) en contacto directo o en estrecha
proximidad a un electrodo activo puede lievar la corriente eléctrica o calor lejos de los
tejidos y puede provocar quemaduras no deseadas a los pacientes.

. SIEMPRE tenga cuidado al insertar o retirar los instrumentos a través de la
entrada de la canula. La presion lateral en el instrumento durante la insercion o
eliminaciéon durante el trabajo puede dafiar la punta, el eje del instrumento y / o
-aislamiento. No introducir o retirar el instrumento con las mandibulas o pinzas abiertas a
::vés de la entrada de la cnula, ya que esto podria dafiar tanto instrumento como la

nula.

. La potencia de salida seleccionada debe ser tan baja como sea necesario para
lograr el efecto deseado.

. Antes de aumentar la intensidad, comprobar la adherencia del electrodo de
retlorno de paciente y sus conexiones. si el instrumento funciona lentaments, o el
instrumento deja de funcionar correctamente puede indicar la incorrecta aplicacion del
electrodo de retorno en el paciente o0 en sus conexiones,

. NO SE PUEDE activar el instrumento cuando no esté en contacto con el tejido,
ya que esto puede causar lesiones debido al acoplamiento capacitivo.

. Al utilizar el electrocauterio, hay que garantizar que las mandibulas o las pinzas
son totalmente visibles para evitar dafios en los tejidos inadvertidos. Tenga en cuenta que
la superficie del electrodo activo puede permanecer lo suficientemente caliente como
para causar quemaduras después de que la corriente electroquirirgica este apagada o
‘desactivada.

. NO APLICAR corriente electroquinirgica directamente a las grapas o clips.

. se puede producir daflos en el instrumento si se intenta realizar el corte o
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. El instrumento est4 disefiado para utilizar con el dedo indice y el pulgar metiendo
cada dedo en su lugar correspondiente. NO sujete el instrumento por la empufiadura por
que la fuerza excesiva puede dafiar el instrumento.

. NO COLOQUE instrumentos cerca 0 en contacto con materiales inflamables
(como gasas o pafios quirirgicos), porque los instrumentos que estan calientes o se
acaban de utilizar, puede provocar un incendio.

. Después de retirar el instrumento, inspeccione el sitio de la hemostasia (si se
desea). Si la hemostasia no estd presente, debera producir las técnicas encaminadas
para conseguir la hemostasia.

. Cuando no utilice instrumentos, coldquelos en un lugar seco y en un érea limpia,
y visible prestando atencién de que no esté en contacto con el paciente. El contacto
involuntario con el paciente puede causar quemaduras.

Valoraciones electrocirugia
MAXIMO voltaje para este instrumento clasificado de acuerdo con las pruebas realizadas

de conformidad con la norma IEC 60601-2-2 pruebas de alta frecuencia y frecuencia
de red dieléctrica) es: 4'000VPk.

Compatibilidad y Conectividad
« Elinstrumento / s estan disefiados para un solo uso monopolar,
« El instrumento / s requiere conexién al generador de electrocirugia través de un cable
monopolar hembra con un enchufe de 4 mm para conectar al instrumento , y el tamafio

de clavija de conexién adecuada para poder acomodar el modelo al generador
seleccionado

« El usuario también debe revisar las instrucciones de uso de todos los demds accesorios
que se utilizan junto con estos instrumentos (generador, cable, paciente, el electrodo de
retomo, entre otros), ademds de las instrucciones contenidas en este documento.
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Instrumentos Essential para una laparoscopia bipolar
Pinza Bipolar Maryland sin retén
(Modelo: PS4582)

Descripcién:

El instrumento tiene un didmetro de S5mm y 33cm de largo con un eje aislado y que gira, se han
disefiado para su uso a través de un trocar quinirgico apropiado. La rueda de rotacién ubicada en el
mango hace girar el eje 360°.

El instrumento tiene un conector bipolar diatermia macho de estilo europeo que se extiende desde
la parte superior del mango, y que se puede utilizar para electrocirugia cuando esté4 conectado
adecuadamente a un cable hembra bipolar de estilo europeo compatible y con un generador bipolar

apropiado. Las pinzas o mandibulas del instrumento se activan por la compresion y la liberacién de
las asas.

Instrucciones de uso:

1

Retire el instrumento del paquete utilizando una técnica estéril.

2. Quite las tapas protectoras de las pinzas, del mango y del puesto bipolar del instrumento
antes de su uso.
3. Conecte un cable bipolar con formato europeo con un conector hembra al puesto de
diatermia y al generador (apagado).
4. Seleccione los valores bipolares minimos adecuados para el generador.
S. Inserte el instrumento, con las mandibulas o pinzas cemadas, a través del puerto de Smm o
mayor bajo la vision de la camara.
+ Para girar el eje y activar las pinzas, gire la rueda de rotacién para alcanzar la posicién
deseada.
* Las pinzas o mandibulas del instrumento se activan por la compresién y la liberacién de
las asas.
¢ Mantenga las pinzas activas limpias. La acumulacién de escara puede reducir la eficacia
: del instrumento. No active el instrumento durante la limpieza de las pinzas, ya que puede
causar lesiones al personal de la sala de operaciones. :
6: Antes de retirar el instrumento a través del puerto, asegurese de que el instrumento se
encuentra desactivado y que las pinzas o mandibulas estan en posicién cerrada.
Contraindicaciones:

Su uso no est4 previsto para ser utilizada cuando las técnicas minimamente invasivas estan

_ contraindicadas.

El instrumento no estd destinado para la coagulacion anticonceptiva del tejido de las
Trompas de Falopio, pero puede utilizarse para lograr la hemostasia tras una transeccion de
la(s) Trompa(s) de Falopio.

No use en pacientes que tienen implantes electrénicos tales como marcapasos cardiacos
sin antes consultar a un profesional calificado (por ejemplo, cardiélogo). Existe un peligro
posible porque se puede producir interferencia con la accidn del implante electrénico, o el

implante puede ser dafiado. .
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¢ No use en presencia de anestésicos inflamables o gases oxidantes (como el 6xido nitroso
N20 y el oxigeno) o en las proximidades de disolventes volétiles (como el éter o el alcohol),
ya que puede ocurrir una explosion.

¢ No use con sistemas de trécares hibridos, es decir, una combinacion de metal y plastico.
Esto puede resultar peligroso dado que se puede quemarse. Utilice sélo sistemas de troca
de un solo material -pléstico totalmente 0 metélico totaimente.

Precauciones / Advertencias de Uso.

« NO USE si el envase estéril se recibe abierto o dafiado.

« Conecte los adaptadores y accesorios para la unidad de electrocirugia sélo cuando la
unidad esté apagada. El no hacerlo puede causar una lesién o un eléctro shock para los
pacientes o personal que estén en la sala de operacion.

« Los procedimientos endoscdpicos y electrocirugia deben ser realizados Gnicamente por
médicos con formacién y conocimiento adecuado de estos procedimientos. Ademas, la
literatura médica debe ser consultada con respecto a las técnicas, riesgos,
contraindicaciones y complicaciones antes de la realizacién de estos procedimientos.
Las precauciones tipicas son las sigulentes :

« Consulte el manual de usuario apropiado del sistema de electrocirugia para que
las it:icg:gdones @ instrucciones, se aseguren de que se siguen las precauciones de
segu .

« Los instrumentos invasivos minimamente pueden varar en didmetro de un
-fabricante a otro. Cuando se empleen instrumentos invasivos minimamente y accesorios
de diferentes fabricantes juntos en un procedimiento, comprobar la compatibilidad antes
de iniciar el procedimiento.

» Debido a las preocupaciones sobre el potencial cancerigeno y contagioso de los
subproductos de electrocirugia (como fa columna de humo del tejido y aerosoles), gafas
protectoras, mascaras de filtracién, y equipo eficaz evacuacion de humos se deben
utilizar tanto abierta como procedimientos de laparoscdpica.

« CONTROLAR los instrumentos y los cables dafiados antes de su uso,
especialmente el aislamiento en los instrumentos laparoscépicos / endoscépicos. Esto
puede ser hecho visualmente con una lupa o con un dispositivo de prueba de aislamiento
de alta tensién. Los fallos de aislamiento pueden provocar quemaduras u ofras lesiones
en el paciente o el operador.

o ASPIRAR liquidos de la zona antes de activar el instrumento. Los fluidos
conductores (por ejemplo, sangre o solucién salina) en contacto directo o en estrecha
proximidad a un electrodo activo puede ilevar la corriente eléctrica o calor lejos de los
-tejidos y puede provocar quemaduras no deseadas a los pacientes.

+ SIEMPRE tenga cuidado al insertar o retirar los instrumentos a través de la
entrada de la canula. La presion lateral en el instrumento durante la insercién o
eliminacién durante el trabajo puede dafiar la punta, el eje del instrumento y / o
aislamiento. No introducir o retirar el instrumento con las mandibulas o pinzas
abiertas a través de la entrada de la cénula, ya que esto podria dafiar tanto
instrumento como la cénula.

« La potencia de salida seleccionada debe ser tan baja como sea necesario para lograr
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el efecto deseado. .

"« Antes de aumentar la intensidad, comprobar la adherencia del electrodo de
retomo de paciente y sus conexiones. si el instrumento funciona lentamente, o el
instrumento deja de funcionar cormectamente puede indicar la incorrecta aplicacion del
electrodo de retorno en el paciente o en sus conexiones.

« NO SE PUEDE activar el instrumento cuando no esté en contacto con el
tejido, ya que esto puede causar lesiones debido al acoplamiento capacitivo.

« Al utilizar el electrocauterio, hay que garantizar que las mandfbulas o las pinzas
.son totaimente visibles para evitar dafios en los tejidos inadvertidos. Tenga en cuenta
que la superficie del electrodo activo puede permanecer lo suficientemente caliente como
paracﬁeausar quemaduras después de que la corriente electroquirirgica este apagada o
desactivada.

« NO APLICAR corriente electroquiriirgica directamente a las grapas o clips.

« se puede producir dafios en el instrumento si se intenta realizar el corte o sujeci6n de
grapas o clips

« El instrumento estd disefiado para utilizar con el dedo indice y el pulgar
‘metiendo cada dedo en su lugar correspondiente. NO sujete el instrumento por la
empufiadura por que la fuerza excesiva puede dafiar el instrumento.

« NO COLOQUE Iinstrumentos cerca o en contacto con materiales
inflamables (Como gasas o pafios quinirgicos), porque los instrumentos que estan
calientes o se acaban de utilizar, puede provocar un incendio.

o Después de retirar el instrumento, inspeccione el sitio de la hemostasia (si se
desea). Si la hemostasia no esté presents, debera producir las tecnicas encaminadas
_para conseguir la hemostasia.

N Cuando no utilice instrumentos, coldquelos en un lugar seco y en un érea limpia, y
visible prestando atencién de que no esté en contacto con el paciente. E! contacto involuntario
con el paciente puede causar quemaduras

Valoraciones electrocirugia

IMO voitaje para este instrumento clasificado de acuerdo con las pruebas realizadas de
conformidad con la norma IEC 60601-2-2 pruebas de alta frecuencia y frecuencia de red dieléctrica)
es: 2,400V, '

Compatibilidad y Conectividad

« Elinstrumento / s estén disefiados para un uso sélo Bipolar

« Elinstrumento / s requiere conexi6n al generador de electrocirugia través de un cable bipolar
con " estilo europeo * y un enchufe hembra para conectar al instrumento, el enchufe debe
tener una conexién al generador apropiada, para acomodar el modelo de generador
seleccionado. -

« El usuario también debe revisar las instrucciones de uso de todos los demas accesorios que
se utilizan junto con estos instrumentos (generador, cable, paciente, e! electrodo de retorno,
entre otros), ademds de las instrucciones contenidas en este documento.
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' Gama de instrumentos laparoscépicos bipolares Ultimate
(PS3592ULT Pinza Maryland bipolar sin retén)
(PS3593ULT Pinza de agarre bipolar sin retén)

Descripcién del dispositivo: Pinza Maryland bipolar sin retén

El Pinza bipolar tipo Maryland de Smm Purple Surgical se utiliza en gran variedad de
procedimientos endoscépicos. El producto cuenta con un eje aislado giratorio de 5 mm de didmetro
y esta disefiado para su utilizacién a través de los trécares quirirgicos adecuados. La rueda de giro
ubicada en el mango gira el eje 360°. El instrumento cuenta con un conector bipolar de diatermia
que se extiende desde la parte superior del mango y puede utilizarse para electrocirugia cuando se
conecta adecuadamente a cables estidndar de diatermia y a un generador apropiado. Las quijadas
del disector se activan al apretar y soitar las empufiaduras.

Descripcién del dispositivo: Pinza de agarre bipolar sin retén

La pinza de agarre bipolar sin retén de Smm Purple Surgical se utiliza en gran variedad de
procedimientos endoscopicos. El producto recta cuenta con un eje aislado giratorio de 5 mm de
diametro y esté disefiada para su utilizacién a través de los trocares quirurgicos adecuados. La
rueda de giro ubicada en el mango gira el eje 360°. El instrumento cuenta con un conector bipolar
de diatermia que se extiende desde la parte superior del mango y puede utilizarse para
electrocirugia cuando se conecta adecuadamente a cables estandar de diatermia y a un generador
apropiado. Las quijadas rectas, atrauméticas y fenestradas se activan al apretar y soltar las
empufiaduras.

Instrucciones de uso:
¢ Retire el instrumento del paquete utilizando una técnica de esterilizacion. Para evitar
lesiones, no deje que el instrumento entre en contacto con la zona esterilizada.
e Las quijadas del instrumento llevan una tapa protectora, retire esta tapa antes de usario.
Deberé haber un plomo diatérmico bipolar estandar sujeto a la pared diatérmica.
¢ Para rotar el eje, gire la rueda de giro hasta la posicién deseada.
¢ Las quijadas del instrumento se activarén al apretar y soltar las empufiaduras.

Contraindicaciones:

Esta gama de instrumentos bipolares Ultimate no estd prevista para ser utilizada cuando las
técnicas minimamente invasivas estéan contraindicadas. Ademas, la pinza de agarre recta de 5mm y
el disector tipo Maryland de 5 mm con electrocirugia bipolar no estén disefiados para la coagulacion
anticonceptiva del tejido de las trompas de Falopio, pero pueden utilizarse para lograr la hemostasia
tras una transeccién de la(s) trompa(s) de Falopio.

Precauciones/Advertencias:
e Estos dispositivos estan disefiados para un Unico uso solamente y no deben voiver a
utilizarse o esterilizarse. No los utilice si el paquete esté abierto o dafiado.
¢ Los procedimientos endoscépicos solo deben llevarse a cabo por médicos con el
entrenamiento y los conocimientos adecuados de estos procedimientos. Ademas, deberan
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consultarse las publicaciones médicas pertinentes sobre las técnicas, riesgos,

contraindicaciones y complicaciones antes de llevar a cabo estos procedimientos.

Antes de utilizar los accesorios y los instrumentos endoscépicos de distintos fabricantes
' juntos para un mismo procedimiento, verifique la compatibilidad entre Ios mismos Yy

asegurese de que la conexion eléctrica a tierra no se vea comprometida.

No sumerja los instrumentos electroquirirgicos en liquido, a menos que el disefio y la

etiqueta de los mismos indiguen lo contrario.

Se requieren sdlidos conocimientos sobre las técnicas y principios de los procedimientos

electroquirirgicos a fin de evitar riesgos de shock o quemadura en el paciente y/o el

operador.

Consulte el manual de usuario aproplado sobre sistemas electroquiriirgicos para conocer las

indicaciones e instrucciones y asegurarse de tomar todas las medidas de seguridad.

Cuando realice una electrocauterizacién, asegirese de que las cuchillas/quijadas estén

totalmente visibles para evitar cualquier lesién tisular involuntaria.

No aplique corriente electroquirirgica directamente en grapas o clips. El instrumento puede

dafiarse si se intenta cortar/asir grapas o clips.

‘t:eo' ?gg:uzea o retire el instrumento con las cuchillas/quijadas abiertas a través de la funda

r.

Tras retirar el instrumento, revise el lugar para comprobar si hay hemostasia (cuando se

desea que asl suceda). Si no existe hemostasia (cuando se desea que asl suceda), use las

técnicas adecuadas para lograr la hemostasia.

Los instrumentos minimamente invasivos pueden variar en diametro entre los diferentes

fabricantes. Cuando se empleen accesorios e instrumentos minimamente invasivos de

diferentes fabricantes en un procedimiento, verifique su compatibilidad antes de iniciar dicho

procedimiento.

La gama Ultimate de instrumentos para laparoscopia

instrumentos de longitud esténdar, 33cm
PS3581ULT Tijeras Monopolares Mini-Metzenbaum Smm, 33cm. Ultimate.

PS3SS1ULT  Tijeras Monopolares Metzenbaum 3mm, 33cm. Ultimate.
PS3552ULT Pinza de diseccién Maryland Smm, 33cm. Ultimate.
PS3553ULT Pinza de agarre recta sin retén § mm, 33cm. Ultimate.
P83554ULT Remache laparoscépico con retén Smm, 33cm. Ultimate.
PS3555ULT Remache laparoscépico sin retén Smm, 33cm. Ultimate.
PS3556ULT Pinza de agarre recta con retén Smm, 33cm. Ultimate.
PS3557ULT Pinza intestinal con retén de Smm, 33 cm. Ultimate.
PS3587ULT  Pinza intestinal sin retén de Smm, 33 cm. Ultimate.

-PS3558ULT Remache laparoscépico de diente de rata, con retén de 5mm, 33 cm.
Ultimate.

PS3S559ULT Babcock con retén Smm, 33cm. Ultimate.

Instrumentos de longitud extendida, 44 cm.
PS3541ULT Tijeras Monopolares Metzenbaum Smm, 44cm. Ultimate.
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PS3542ULT Pinza de diseccién Maryland 5mm, 44 cm. Ultimate.

PS3543ULT  Pinza de agarre recta sin retén 5 mm, 44 cm. Ultimate.

PS3544ULT Remache laparoscépico con retén Smm, 44 cm. Ultimate.

PS3546ULT  Pinza de agarre recta con retén Smm, 44 cm. Ultimate.

PS3547ULT  Pinza intestinal con retén Smm, 44 cm. Ultimate.

PS3548ULT Remache laparoscépico de diente de rata, con retén 5mm, 44 cm.
Ultimate.

« PS3540ULT Babcock con retén Smm, 44 cm. Ultimate.

e & & o o o

Descripcién de los dispositivos:
Tijeras monopolares

Las tijeras monopolares Purple Surgical pueden utilizarse en numerosos procedimientos
endoscépicos. Las tijeras monopolares cuentan con un eje aislado giratorio de 5 mm. de diémetro y
estan disefiadas para utilizarse en trocares quirurgicos adecuados. La rueda giratoria ubicada en el
mango hace girar el eje 360°. El instrumento cuenta con un conector de diatermia monopolar que se
extiende desde la parte superior del mango y puede utilizarse en electrocirugia cuando se conecta
de forma correcta, por un lado a cables de diatermia estandar por otro lado, a un generador
adecuado. Las hojas de las tijeras se activan mediante la compresion y liberacién de los mangos.

Pinzas de diseccién Maryland 5Smm o

Los férceps de diseccién tipo Maryland de 5 mm. Purple Surgical pueden utilizarse en numerosos
procedimientos endoscopicos. Los forceps de diseccién tipo Maryland cuentan con un eje aislado
giratorio de 5 mm. de didmetro y estan disefiados para utilizarse en trocares quirirgicos adecuados.
La rueda giratoria ubicada en el mango hace girar el eje 360°. El instrumento cuenta con un
conector de diatermia monopolar que se extiende desde la parte superior del mango y puede
utilizarse en electrocirugia cuando se conecta de forma correcta, por un lado a cables de diatermia
estdndar a un generador adecuado. Las mandibulas del disector se activan mediante la compresion
y liberacion de los mangos.

Pinzas de agarre rectas de 5 mm. (con y sin retén)

Las pinzas de agarre rectas de 5 mm. Purple Surgical pueden utilizarse en numerosos
procedimientos endoscdpicos. Los pinzas de agarre rectos cuentan con un eje aislado giratorio de 5
mm. de diémetro y estdn disefiados para utilizarse en trocares quirargicos adecuados. La rueda
giratoria ubicada en el mango hace girar el eje 360°. El instrumento cuenta con un conector de
diatermia monopolar que se extiende desde la parte superior del mango y puede utilizarse en
electrocirugla cuando se conecta de forma correcta, por un lado a cables de diatermia esténdar por
ofro lado, a un generador adecuado. Las mandibulas fenestradas, atrauméticas y rectas se activan
mediante la compresién y liberacién de los mangos. El retén bloquea de forma automatica las
mandlbulas en la posicion deseada, sujetando con firmeza el tejido; este retén puede soltarse de
forma sencilla con tan sélo presionar la seccién recubierta del retén.

Remaches laparoscépicos con / sin retén de 5 mm. y Remaches laparoscépicos de dientes
de rata de 5§ mm. con retén
Los remaches laparoscopicos de 5 mm. y los remaches laparoscopicos de dientes de rata de 5 mm.
Purple Surgical (ambos dispositivos con retén) pueden utilizarse en numerosos procedimientos
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endoscépicos. Los remaches laparoscopicos y los remaches laparoscépicos de dientes de rata
cuentan con un eje aislado giratorio de 5§ mm. de didmetro y estén disefiadas para utilizarse en
trocares quirurgicos adecuados. La rueda giratoria ubicada en el mango hace girar el eje 360°, El
instrumento cuenta con un conector de diatermia monopolar que se extiende desde la parte
superior del mango y puede utilizarse en electrocirugia cuando se conecta de forma correcta, por
un lado a cables de diatermia estandar por otro lado, a un generador adecuado. Las mandibulas
dentadas se activan mediante la compresion y liberacién de los mangos. El retén bloquea de forma
automética las mandibulas en la posicién deseada, sujetando con firmeza el tejido; este retén
puede soitarse de forma sencilla con tan sélo presionar la seccién recubierta del retén.

Pinzas intestinales de 5 mm con/sin retén

Las pinzas intestinales de 5 mm de Purple Surgical con retén se pueden utilizar en diversos
procedimientos endoscépicos. El aparato tiene un eje aislado giratorio de 5 mm de didmetro y estd
disefiado para su uso a través de trécares quirirgicos adecuados. La rueda de rotacién localizada
en el mango rota el eje 360°. El instrumento tiene un conector de diatermia monopolar que se
extiende desde la parte superior del mango y se puede usar para electrocirugia si se conecta
adecuadamente a los cables de diatermia estdndar un generador adecuado. Las mandibulas
dentadas se activan comprimiendo y soltando los mangos. El retén bloquea automéaticamente las
mandibulas en la posicién deseada, agarrando firmemente el tejido. Este retén se libera faclimente
simplemente empujando la seccién cubierta del retén.

Pinzas Babcock de 5§ mm. con retén
Las pinzas Babcok de 5 mm. con retén Purple Surgical pueden utilizarse en numerosos
procedimientos endoscdpicos. El dispositivo Babcok cuenta con un eje aislado giratorio de 5 mm.
de didmetro y esté disefiado para utilizarse en trocares quirirgicos adecuados. La rueda giratoria
ubicada en el mango hace girar el eje 360°. E! instrumento cuenta con un conector de diatermia
monopolar que se extiende desde la parte superior del mango y puede utilizarse en electrocirugia
cuando se conecta de forma correcta, por un lado a cables de diatermia esténdar a un generador
adecuado. Las mandibulas dentadas se activan mediante la compresion y liberacion de los
mangos. El retén bioquea de forma automaética las mandibulas en la posicion deseada, sujetando

con firmeza el tejido; esta cremallera puede soltarse de forma sencilla con tan sélo presionar la
seccién recubierta del retén

Instrucciones de uso:
« Utilice una técnica estéril para extraer el instrumental del paquete. Para evitar dafios, no tire e
instrumental ni en el campo estéril.
Las hojas tienen una cubierta protectora: retire esta cubierta antes de su uso.

Es necesario conectar un cable de electrocoagulacion monopolar estandar al puerto de
electrocoagulacion.

« Para girar el eje, gire la rueda de rotacién hasta la posicion deseada.
« Las hojas dentadas se activan comprimiendo y soltando los mangos.

Contraindicaciones: :

La linea de productos quirirgicos Ultimate no esta disefiada para utilizarse en casos en los que las
técnicas minimamente invasivas estén contraindicadas. Ademas, las tijeras monopolares y pinzas
de diseccién tipo Maryland de 5mm. con electrocirugia monopolar no estén disefiadas para la

Pégina 15 de 19

GERENTE EJECUTIVO pégina 16 de 20




@ Cirugia INSTRUCCIONES DE USO

Instrumental electroquirdrgico
Argentlna tal electroquiriirg

coagulacién contraceptiva del tejido de las trompas de Falopio, pero pueden utilizarse para lograr la
hemostasis tras la transeccion de las trompas de Falopio.

Precauciones/Advertencias especiales:

Estos dispositivos estén disefiados para un Unico uso y no pueden volver a utilizarse ni
esterilizarse. No utilizar si el paquete esté abierto o dafiado.

Sélo pueden lievar a cabo los procedimientos endoscdpicos profesionales médicos con la
formacién y conocimientos adecuados de estos procedimientos. Ademés, debe consultarse
bibliografia médica sobre técnicas, riesgos, contraindicaciones y complicaciones antes de
llevar a cabo estos procedimientos.

Antes de utilizar en un mismo procedimiento instrumentos y accesorios endoscépicos de

~ distintos fabricantes, compruebe la compatibilidad y asegurese de que no pone en peligro la

toma de tierra.

No sumerja en ningun tipo de liquido los instrumentos electroquirirgicos, a no ser que se
especifique que los instrumentos puedan sumergirse.

Para evitar quemaduras o descargas eléctricas en el paciente y/u operario, es necesario tener
un amplio conocimiento de las técnicas y principios que forman parte de los procedimientos
electroquirirgicos.

Consulte el manual de usuario adecuado de sistemas electroquirirgicos con el objeto de
pbtenﬂzr igdicaclones @ instrucciones para garantizar que se siguen todas las precauciones de
seguridad.

Al utilizar la electrocauterizacién, asegurese de que las hojas/mandibulas se encuentran
completamente visibles para evitar dafios involuntarios en el tejido.

No utilice instrumentos con cauterizacién monopolar como instrumentos de cauterizacion
bipolar. No aplique corriente electroquirirgica directamente a las grapas o clips.

Pueden producirse dafios en el instrumento si se trata de cortar/sujetar las grapas o clips

No introduzca ni extraiga el instrumento con las hojas/mandibulas abiertas en un mango del
trocar.

Tras extraer el instrumento, inspeccione la ubicacién para la hemostasia (st fuera necesario).
Si la hemostasia (si fuera necesario) no esta presente, utilice las técnicas adecuadas para
lograr fa hemostasia.

Los instrumentos invasivos en grado minimo pueden variar en el didametro dependiendo del
fabricante. Cuando se utilizan en el mismo procedimiento accesorios e instrumentos invasivos

en grado minimo de distintos fabﬁeantes compruebe la compatibilidad antes de iniciar el
procedimiento.

Cable Monopolar
PS3551C4/PS3551C8
Contraindicaciones:
Este dispositivo no debe utilizarse para conexiones a instrumentos bipolares.
Descripcion del dispositivo:

Los cables monopolares Purple Surgical se utilizan para conectar un instrumento monopolar a un
generador electroquirirgico apropiado mediante la pared diatérmica monopolar esténdar de los

Pagina 16 de 19

pagina 17 de 20



- —

e\

\
( %L
\ ..=~77"

Cirugia INSTRUCCIONES DEUSO © - -
Arge ntina Instrumental electroquirargico
PM-1231-27

instrumentos. Los cables estén disponibles para una variedad de tamafios de genefador (4mm y
8mm).

Instrucciones de uso:

1. Retire el cable del paquete utilizando una técnica estéril. Para evitar lesiones, no deje que el
" cable entre en contacto con la zona esterilizada.
2. El tomacorriente hembra del cable debe estar conectado a una pared diatérmica monopolar
estandar en cuakquier instrumento monopolar.
3. El conector macho del cable debe conectarse al tomacorriente monopolar oorrespondiente
en un generador electroquirirgico apropiado.

Precauciones/advertencias especiales:

o Antes de utilizar los accesorios y los instrumentos monopolares de distintos fabricantes
juntos para un mismo procedimiento, verifique la compatibilidad entre los mismos y
asegulrese de que la conexion eléctrica a tierra no se vea comprometida

¢ No sumerja los instrumentos electroquirirgicos en liquido, a menos que el disefio y la
etiqueta de los mismos indiquen lo contrario.

¢ Se requieren sélidos conocimientos sobre las técnicas y principios de los procedimientos

_ electroquirdrgicos a fin de evitar riesgos de shock o quemadura en el paciente y/o el
operador.

o Consulte el manual de usuario apropiado sobre sistemas electroquiriirgicos para conocer las
indicaciones e instrucciones y asegurarse de tomar todas las medidas de seguridad.

¢ Cuando realice una electrocauterizacién, aseglirese de que el extremo del electrodo esté
totaimente visible de manera tal de evitar cualquier lesién tisular involuntaria.

¢ No utilice elementos de cauterizacién monopolar como instrumentos de cauterizacién
bipolar.

¢ ' No aplique corriente electroquirirgica directamente en grapas o clips.

o Los cables monopotares Purple Surgical deben utilizarse con dispositivos o instrumentos
monopolares apropiados y un generador electroquirirgico adecuado.

Electrodos laparoscépicos de Smm
(PS3880/PS3881/PS3882)

Contraindicaciones:
No utilice este instrumento si las técnicas minimamente invasivas estén contraindicadas. Su uso
tampoco esta indicado para la coagulacién anticonceptiva de los tejidos uterinos.

Descripcion del dispositivo:
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Los electrodos laparoscopicos - Purple Surgical se utilizan en diferentes intervenciones
endoscopicas. Estos electrodos disponen de un tubo aislado de 5 mm de diametro y estan
disefiados para su utilizacién mediante una cénula de 5 mm. El instrumento presenta un extremo
para electrocoagulacién monopolar y se puede utilizar en intervenciones electroquirirgicas si se
dispone de un generador adecuado y estd debidamente conectado a un cable estandar de
electrocoagulacion.

instrucciones de uso:
1. Aplique técnicas estériles para retirar el instrumento de su embalaje. Para evitar dafios, no
deje caer el instrumento en el campo estéril.
2. El extremo del electrodo estéd provisto de un capuchén protector de pléstico que debera
retirar antes de su uso,
3. Es necesario conectar un cable de electrocoagulaci6n monopolar esténdar al puerto de
electrocoagulacion.

Pnciuclongsladvmncm especiales:

e Antes de utilizar los accesorios y los instrumentos monopolares de distintos fabricantes
juntos para un mismo procedimiento, verifique la compatibilidad entre los mismos y
asegurese de que la conexién eléctrica a tierra no se vea comprometida

o Las intervenciones endoscépicas s6lo pueden ser realizadas con un médico con formacién y

_ conocimientos adecuados. Ademds, antes de realizar cualquiera de estas intervenciones

debe consultar la bibliografia médica sobre sus técnicas, peligros, contraindicaciones y ;
complicaciones. '

o No sumerja los instrumentos electroquirirgicos en liquido, a menos que el disefio y la
etiqueta de los mismos indiquen lo contrario.

o Se requieren sélidos conocimientos sobre las técnicas y principios de los procedimientos
electroquirurgicos a fin de evitar riesgos de shock o quemadura en el paciente y/o el
operador

¢ Consulte el manual de usuario apropiado sobre sistemas electroquirirgicos para conocer las
indicaciones e instrucciones y asegurarse de tomar todas las medidas de seguridad.

¢ Cuando realice una electrocauterizacion, asegurese de que el extremo del electrodo esté
totaimente visible de manera tal de evitar cualquier lesion tisular involuntaria.

. :o 't;ﬁlioe elementos de cauterizacién monopolar como instrumentos de cauterizacién

ipolar.
o No aplique corriente electroquirirgica directamente en grapas, clips 0 puntos metélicos
o Elinstrumento puede sufrir dafios si se trata de cortar grapas o puntos metélicos

Tras retirar el instrumento, compruebe la hemostasia en el érea intervenida. Si no existe
hemostasia, recurra a técnicas apropiadas para conseguirla '

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficlente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberén
utilizarse a fin de tener una combinacién segura;
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v Antes de utilizar los accesorios y los instrumentos endoscépicos de distintos fabricantes juntos para un
mismo procedimiento, verifique la compatibilidad entre los mismos y asegurese de que la conexion
eléctrica a tierra no se vea comprometida.

v Consulte el manual de usuario apropiado sobre sistemas electroquirtirgicos para conocer las
indicaciones e instrucciones y asegurarse de tomar todas las medidas de seguridad.

v El usuario también debe revisar las instrucciones de uso de todos los demds accesorios que se utilizan
junto con estos instrumentos (generador, cable, paciente, el electrodo de retorno, entre otros), ademas
de las instrucciones contenidas en este documento.

¥ No utilice elementos de cauterizacién monopolar como instrumentos de cauterizacién bipolar.

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien instalado y
pueda funcionar comrectamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y callbrado que haya que efectuar
sm‘r::l garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

No aplica.

3.5. La informacién util para evitar clertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;
No aplica.

3.6 La informaci6n relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién;

Descartar el producto si su envase se encuentra roto o dafiado.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpleza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en
su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al nimero posibie de reutilizaciones.

Producto de un solo uso en un solo paciente.

3.9. informacién sobre cuaiquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

-Retire el dispositivo del paquete utilizando una técnica estéril. Para evitar lesiones, no deje que el
dispositivo entre en contacto con la zona esterilizada.

-En el caso de los dispositivos que poseen tapas protectoras de plastico, deberén ser retiradas antes de su
uso.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3660-15-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con Io§
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Instrumental Electroquirurgico
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-490 Unidades para
Electrocirugia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Purple Surgical Internacional
Clase de Riesgo: III -
Indicacidn/es autorizada/s: intervenciones quirdrgicas minimamente invasivas y
tiene aplicacién a una variedad de procedimientos para asir, coagular, seccionar
y extirpar el tejido, mientras ofrece la opcion de crear hemostasia
electroquirurgica.
Modelo/s:
PS4551 Tijeras Monopolares Metzenbaum 5mm, 33cm.
PS4581 Tijeras Monopolares Mini-Metzenbaum , 33cm de longitud/5Smm.
PS4552 Pinza de diseccion Maryland 5mm, 33cm.
PS4553 Pinza de agarre recta sin retén Smm, 33cm.

PS4556 Pinza de agarre recta con retén 5mm, 33cm.
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PS4555 Remache laparoscépico sin retén de Smm, 33cm.

PS4554 Remache laparoscépico con retén de Smm, 33cm.

PS4558 Remache laparoscépico de diente de rata, con retén 5mm, 44cm.
PS4587 Pinza intestinal sin retén Smm, 33 cm.

PS4557 Pinza intestinal con retén de Smm, 33cm.

PS4559 Babcock con retén Smm, 33cm.

PS4551P Tijeras Monopolares Metzenbaum de 5mm, 33cm, Essential Plus
PS4552P Pinza de diseccion Maryland de 5mm, 33cm, Essential Plus
PS4554P Remache laparoscépico con retén Smm, 33cm. Essential Plus
PS4556P Pinza de agarre recta sin retén 5mm, 33cm. Essential Plus
PS4557P Pinza intestinal con retén Smm, 33cm. Essential Plus

PS4558P Remache laparoscépico de diente de rata, con retén Smm, 33cm.
Essential Plus

PS4559P Babcock con retén de Smm, 33cm. Essential Plus

PS4582 Pinza Bipolar Maryland sin retén.

PS3592ULT Pinza Maryland bipolar sin retén. Ultimate.

PS3593ULT Pinza de agarre bipolar sin retén. Ultimate

PS3581ULT Tijeras Monopolares Mini-Metzenbaum 5mm, 33cm. Uitimate.
PS3551ULT Tijeras Monopolares Metzenbaum Smm, 33cm. Ultimate.
PS3552ULT Pinza de diseccién Maryland Smm, 33cm. Ultimate.
PS3553ULT Pinza de agarre recta sin retén 5 mm, 33cm. Ultimate.
PS3554ULT Remache laparoscopico con retén 5mm, 33cm. Ultimate.
PS3555ULT Remache laparoscdpico sin retén Smm, 33cm. Ultimate.
PS3556ULT Pinza de agarre recta con retén 5mm, 33cm. Ultimate.

PS3557ULT Pinza intestinal con retén de 5mm, 33 cm. Ultimate.
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PS3587ULT Pinza intestinal sin retén de Smm, 33 cm. Ultimate.
PS3558ULT Remache laparoscépico de diente de rata, con retén de 5Smm, 33 cm.
Ultimate.
PS3559ULT Babcock con retén Smm, 33cm. Ultimate.
PS3541ULT Tijeras Monopolares Metzenbaum 5mm, 44cm. Ultimate.
PS3542ULT Pinza de disecciéon Maryland 5mm, 44 cm. Ultimate.
PS3543ULT Pinza de agarre recta sin retén 5 mm, 44 cm. Ultimate.
PS3544ULT Remache laparoscépico con retén Smm, 44 cm. Ultimate.
PS3546ULT Pinza de agarre recta con retén Smm, 44 cm. Ultimate.
PS3547ULT Pinza intestinal con retén Smm, 44 cm. Ultimate.
PS3548ULT Remache laparoscopico de diente de rata, con retén 5mm, 44 cm.
Ultimate.
PS3549ULT Babcock con retén 5mm, 44 cm. Ultimate
PS3880 Electrodo laparoscopico de Smm. Gancho J.
PS3881 Electrodo laparoscdpico de Smm. Gancho L.
PS3882 Electrodo laparoscépico de Smm-Espatula
Periodo de vida util: 4 afios
Método de Esterilizacién: Radiacién Gamma y Oxido de Etileno
Forma de presentacion: por 5 unidades
Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Purple Surgical Internacional Limited

Lugar/es de elaboracion:
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2, Chestnut House, Farm Close, Shenley, Hertfordshire, WD7 9AD, Reino Unido.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM- 1231-27
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3660-15-1

Disposicién N°. 3 O 6 5

'2.8 MAR. 2018

Or. ROBERTO LEDE
Subadministrador Nacionel
ANMAT.*



