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BUENOS AIres, O 9 MAY 2016

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-360-16-6 del Registr;o de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnolog;':a Médica
(ANMAT), vy ' i

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo

producto meédico.

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 jurt’dicfa nacional

por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéj Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado"redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion yiel control

. de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del| producto . -

médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

N° 1490/92 vy el Decreto N® 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

&l Decreto

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pro

ductores y

Productos .de Tecnologia Médica {RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca VALLEYLAB™, nombre descriptivo PLATAFORMA DE

ENERGIA

(GENERADOR ELECTROQUIRURGICO) y nombre técnico UNIDADES PARA

ELECTROCIRUGIA, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.,

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como An

x0 en el

Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién =~

y que forma parte integrante de ia misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotu

instrucciones de uso gue obran a fojas 6 y 7 a 35 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-2142-248, con exclusién de

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

toda otra
|

ARTICULO 49°,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m

smao.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auter

0 de Mesa

ticada de

la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrUJciones de

uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestidn de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-360-16-6

DISPOSICION No

Dr. ROBEBTO LE

Subadministrador Nacional
ANM AT,

fe

504 2
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ValleylabTM 05 1Ay 20%.

Plataforma de energia (Generador electroquirurgico) serie FT

Ref.: X000 ' i

MODELQ: FT10 i
CONTENIDO: 1 unidad !
Nimero de serie

Fecha de Manufactura

PELIGRO: Riesgo de exposicion si se utiliza con anestésicos inflamables.

La unidad produce una radiacidn no ionizante. La unidad incluye RFID.

No contiene Latex
Conservar a una temperatura entre -30°C a 65°C y humedad entre 25% a 85%.

Ver instrucciones de uso

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

FABRICADOC POR: Covidien, LLC
15 Hampshire ST., Mansfield, MA 02048, Estados Unidos v/o
Covidien
5920 Longbow Dr., Boulder, CO 80301, Estados Unidos

Directora Técenica: Farm. Roxana Albrecht, M.N. 13805
Autorizado por la ANMAT PM-2142-248
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Fimat

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ
Apoderada
Covidien Argentina S.A,

Cevidien Argentina S.A.



ANEX0D {1 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Valleylab™

Plataforma de energia (Generador electroquirurgico) serie FT

MODELO: FT10
CONTENIDO: 1 unidad

PELIGRO: Riesgo de exposicidn si se utiliza con anestésicos inflamables. |

La unidad produce una radiacién no ionizante. La unidad incluye RFID.

No contiene Latex
Conservar a una temperatura entre -30°C a 65°C y humedad entre 25% a 85%.

IMPORTADO POR:  COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudadlde Buenos Aires, (C1430DAH), Argentina
Tel. 5297-7200

FABRICADO POR: Covidien, LLC
15 Hampshire ST., Mansfield, MA 02048, Estados Unidos ~ y/¢
Covidien
5920 Longbow Dr., Boulder, CO 80301, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht, MP18903
Autorizado por la ANMAT PM-2142-248
'VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION
La plataforma de energia serie FT Valleylab FT10 proporciona energia RF para aplicaciones

quirdrgicas monopolares y bipolares, asi como para aplicaciones de fusion de tejidos y sellado de
vasos. Incorpora una pantalla téctil que se divide en cuatro secciones para visualizacion l/ entrada
de ajustes por parte del usuario, ademas de opciones para cualquier aplicacion. La plataforma de
energia detecta autométicamente instrumentos manuales codificados y configura la plataforma de
energia en consecuencia. Entre las funcionalidades de seguridad y diagnéstico, se; incluyen

funciones automaticas a prueba de fallos. |

0
WA C. 8IS
ANDREA ELIZABETH MARTINEZ Farm. MELDE 4 enica

Apoderaca o DIL o4 M Y 20243

Covidien Argentina S.A. b "'l(;  Argenting SA
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ANEXO I - PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USC

El sistema vy las piezas aplicadas (electrodos de retorno de paciente e instrumentos activos
disefiado para funcionar como un sistema.
El generador estd disefiado para su uso en cirugila general y en especialidades quirdrgicas

urolégicas, vasculares, toréacicas, ginecoldgicas, de cirugia plastica, reparadora y colorrectal.

Panel frontal

£ 3 commen ' /@
277

T

@ Botan de encendido/apagado R

@ Botén Restaurar configuracion
(® Botén para regular el volumen de sonido

@ Botén de servicio/configuracion

® Indicador REM {monitorizacion de electrodos de retorno) A
® Pantalia tactil de 1a interfaz l
@ Toma para el efectrodo de retorno del paciente REM !r
Toma LigaSure™/Bipolar !
Toma de instrumento Monopolar 2

® Toma del puerto para pedal universa! (UFP) Monopolar 1

@ Toma de instrumento Bipotar

;

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ Farm. MEVINA C. BISIO

Apoderada -
' Co-Orectora Técnica
Govidian Argentina S.A. nN 14547-M.P. 20243

Covidien Argentina S.A
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ANEXO 11 - PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE USO

Panel posterior
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@ Toma de pedal Monopolar 2 {se requiere el adaptador incluido para conectar el pedal
monopolar estandar de cuatro patilfas)

@ Toma de pedal Monopolar 1

® Toma de pedal LigaSure/Bipolar (se requiere el adaptador incluido para conectar el
pedal de reseccién bipotar}

@ Toma de pedal Bipolar

® Portafusibles

® Toma del cable de alimentacion

® Lenglieta de conexion a tierra equipotencial
Antena WiFi {(con tapa, solo para servicio)

@ Toma para Ethernet {con tapa; solo para servicio}

@ Tomas para cables interlink para eliminacién de artefactos en los ECG y control de
extraccién de humos

Modos monopolares

El sistema ofrece seis modos de salida de potencia monopolar.
Modos CUT (CORTE)

El CORTE PURE (PURQ) proporciona un corte limpio y preciso en cualquier tejido con poca o
ninguna hemostasia. |

El CORTE BLEND (MIXTO) es una forma de onda combinada convencional que ofrece un corte
més lento con hemostasia simultdnea.
Modo VALLEYLAB

Fl modo VALLEYLAB es una combinacién exciusiva de hemostasia y diseccion que permite al
usuario ralentizar para conseguir mas hemostasia y acelerar para una diseccion mas rapida. La
expansion térmica es igual o inferior a los modos CUT (CORTE) o BLEND (MIXTO)

A

Farm, MEL'NAT. BISIO

ELIZABETH MARTINEZ G o-Oiractord Técnica
Apoderada RO 14547-0M.P. 20243
Covidien Argentine S.A. ~igien Argentina S.A.

AND
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ANEXO I1- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ

Modos COAG

SOFT (SUAVE) deseca el tejido a una velocidad relativamente inferior con una penetracion térmica

mas profunda. Normalmente se realiza con un electrodo de bola. .
FULGURATE (FULGURACION) coagula el tejido formando chispas desde el electrodo activo, a
través del aire, al tejido del paciente.
SPRAY proporciona una fulguracion més extensa; la penetracion es mas superficial y la lzona de
tejido afectada es mayor que con el modo FULGURATE (FULGURACION):

éfectos bipolares
La seleccion de efectos bipolares y ajustes de potencia depende de las preferencias del :i:irujano,
caracteristicas del tejido, la seleccion de accesorios y la aplicacion clinica prevista.
El efecto LOW (BAJO) es para selecciones de potencia entre 1 y 15 vatios. Proporciona salida de
baja tensién para la precision y el contro! exacto de la cantidad de desecacion usada normalmente
con instrumentos de area de pequefia superficie.
Fi efecto MEDIUM (MEDIO) es para selecciones de potencia entre 16 y 40 vatios. Se frata de

una salida bipolar convencional usada normalmente con electrodos de area de superficie

intermedia.
. El efecta HIGH (ALTO) es para selecciones de potencia entre 45 y 95 vatios. La potencia

permanece constante en un amplio rango de tipos de tejido y se puede utilizar para e!!:ctrodos

grandes.

Bipolar auto .
La funcién Bipolar auto detecta impedancia de tejido entre los dos electrodos bipolarfes Y, @
continuacién, utiliza la informacion sobre la impedancia para iniciar o detener automaticamente la
transmisién de energia RF bipolar. El usuario también puede seleccionar una demora de activacion

programada para el inicio automatico y la activacion de RF.

LigaSure
La funcion de fusién de tejidos LigaSure puede utilizarse en arterias, venas, vasculatura pulmonar

y vasos linfaticos de hasta 7 mm de didmetro y haces de tejido. Cuando se utiliza con

instrumentos compatibles, este sistema proporciona una transmisién de energia y una presion de

los electrodos precisa en los vasos durante un periodo de tiempo controlado para lograr una fusion
i

completa y permanente del lumen de los vasos. El sistema ha sido disefiado para producir una

minima adhesién, destruccién y expansion térmica hacia el tejido adyacente.

AOREA SR i s el s
podarada <y Lhrect
Covidien Argentina S.A. F6N.14547-M.P. 20243 Pagina 4 de 29
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ANEXO I1- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

/

Conexion a sistemas externos

El sistema se puede conectar a un sistema externo. Por ejemplo, se pueden realizar conexiones

para activar la extraccion de humos o la eliminacién de artefactos en los ECG durante la activacion

monopolar, o bien para suministrar coagulacidn mejorada con argdn. Hay dos tomas externas del

sistema en fa parte trasera del sistema que pueden indicar la activacion de RF: una asoaada ala

toma Monopolar 1 (con el rétulo Monopolar 1) y otra a la toma Monopolar 2 (con el rétulo

Monopolar 2). Consulte la guia del usuario del sistema externo para obtener instr

detalladas sobre cémo conectarla al generador.

INDICACIONES

Licciones

La plataforma Valleylab FT10 es un generador electroquirlrgico de alta frecuencia disefiado para

utilizarse con accesorios monopolares y bipolares con el fin de cortar y coagular tejidos. Cuando se

utiliza con dispositivos de sellado compatibles, estd indicada para sellado de tejidos de

mm, haces de tejido y vasos linfaticos.

El generador también se puede usar con resectoscopios compatibles para la eli

hasta 7

minacion

endoscépicamente controlada o la coagulacién de los tejidos con solucion de NaCl al 0,9% como

medio de riego.
La funcién de fusién de tejidos no ha demostrado su eficacia en la esterilizacién tubarlca
coagulacién tubdrica en procedimientos de esterilizacion. No se debe utilizar esta funcién

procedimientos.

MODO DE EMPLEO

Desembalaje del sistema

Saque con cuidado el contenido del embalaje de transporte. El contenedor debe
siguiente:

« Plataforma de energia serie FT Valleylab FT10

« Cable de alimentacién

» Guia de primera configuracion

e Tarjeta de referencia répida

» Guia del usuario

« DVD con traducciones de la guia del usuario y el manual de servicio

» Cable de Ethernet
» Adaptador del pedal monopolar I
« Adaptador del pedal de reseccion bipolar

BISIO
ANDREA Ei_izoﬁm MARTINEZ Fa[f_‘; : SﬂEU / T%cnm
Covidien ArganlI:a S.A. M M. 14547-M.P. 20243
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
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Antes de iniciar el sistema
Importante

El sistema se ha disefiado para su uso en entornos hospitalarios.

El operador del generador puede estar situado a una distancia del generador de 0,6 m (2 pies)
(interaccién directa con el producto), de 1,5 m (5 pies) (dentro del campo estéril) y de 4 m (13
pies) {en la sala trabajando con otro equipo).

1. Compruebe que el sistema esté apagado y que el cable de alimentacién esté desconectado.

2. Sitle la plataforma de energia sobre una supetficie plana y estable, como un&':l mesa,
plataforma, un sistema suspendido o un carrito de generador universal Valleylab. Consulte los
procedimientos del centro sanitario o los codigos locales. 1
3. Si es necesario, conecte la lengiieta de conexion a tierra equipotencial a una fuente de toma de
tierra. F
4. Enchufe el cable de alimentacion del sistema en la toma de energia del panel trasero. i
5. Enchufe el cable de alimentacidn de! sistema en una toma eléctrica con conexién a tlerra. El

botén de encendido/apagado se ilumina en color amarillo.

DESCRIPCION GENERAL DE LA FUNCION MONOPOLAR
Modos de salida de potencia monopolares _
Los canales de energia monopolar pueden configurarse para los modos siguientes: PURE CUT
(CORTE PURO), BLEND (MIXTO), VALLEYLAB, SOFT (SUAVE), FULGURATE (FULGURAGION) y
SPRAY., |

Pedal
Los pedales monopolares se conectan en el panel posterior y se corresponden con IasT tomas

Monopolar 1 y Monopolar 2 del panel frontal.

Los dispositivos de pedal estandar conectados a la toma del puerto para pedal universal Manopolar
1 en el panel frontal pueden controlarse con un pedal Covidien conectado a la toma de pedal
Monopolar 1 en el panel posterior.
Electrodos monopolares

Conecte un instrumento monopolar a la toma del instrumento Monopolar 1 o Monopolar {2 en la
parte frontal de la plataforma de energia. Consulte las Instrucciones de uso del instrhmento

Covidien para ver las recomendaciones sobre qué toma utilizar.

Funcionalidad del modo monopolar estandar
Existen tres métodos para configurar los ajustes monopolares de un instrumento:
« Ajustes introducidos por el usuario: los modos y los niveles de potencia pueden seleccionarse

antes de conectar el instrum rfto.

Form. MELINA C. BISIO

ANDREA ek%aefg MARTINEZ Ca (urectofa Téonica -
odarada AN 14547 -M. .
Covidian Argentina 8.A. itien Argentina BA ; Pagina 6de29



ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

A
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mayor parte de los ajustes autométicos anulan los ajustes preestablecidos.
« Restaurar configuracion: con el botén para restaurar la configuracién, se puede restablecer el

sistema a los ajustes que habia configurados cuando se apagd por ultima vez.

Funcionalidad del modo VALLEYLAB

Los instrumentos Covidien que incorporan el modo VALLEYLAB —una combinacién exdusiva de
hemostasia y diseccién— son dispositivos de especialidad que proporcionan control de salida desde
el campo estéril. Algunos de estos instrumentos disponen de un control deslizante que permite
realizar ajustes directos en la salida de la potencia durante la cirugia. '
Pueden seleccionarse estos modos de salida, si los incluye el instrumento, en la pieza de mano con
los siguientes botones: |

« El botén amarillo CUT (CORTE) habilita una funcion de corte.

« El botdn transparente VALLEYLAB habilita una funcion de hemostasia al tiempo que proporciona
diseccion. |

« El botdn azul COAG habilita una funcion de coagulacién.

Un control deslizante dual (si lo incluye el instrumento) ajusta la salida de potencia en todos los
modos disponibles. . - |

Nota: Monopolar 1 no es compatible con el modo VALLEYLAB y Force TriVerse.

Nota: Cuando se inserta un instrumento Force TriVerse, la pantalla cambia de la pantaila
predeterminada de un instrumento de dos botones al estado de edicion de Force TriVerse en el
que la pantalla brilla y los controles se muestran resaltados. i
Cuando se conecta un instrumento que dispone del modo VALLEYLAB a la toma Monopolar 2, ia
plataforma de energia detecta el tipo de instrumento y cambia la pantafla predeterminad:a de un

. _ i
instrumento de dos botones por la pantalla correspondiente. i
I
i

Uso del instrumento en modo VALLEYLAB

1. Seleccione el nivel de potencia que desee tocando las flechas "arriba" y "abajo” en el modo de
salida de potencia. Se emite una sefial aclstica breve. La salida de potencia se muestra en
vatios. El nivel de potencia no puede cambiarse durante la activacion de un instrumento.

2. Active la salida de potencia pulsando el botén deseado del instrumento. |

o Active el modo CUT (CORTE) pulsando el botdn amarillo del instrumento electroquirdrgico. La

pantalla CUT (CORTE}) se ilumina en amarillo y se emite una sefial aclstica durante la activacion.

Nota: El modo CUT (CORTE) no esta disponible cuando se ha deshabilitado en la pantalla tactil

con el interruptor de encendido/apagado.

ANDRER ELIZABETH MARTINEZ P 50343 '

Apodarada sien Argentina S.A. b pagina7 de 29

Covidien Argentina S.A.



ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

pantalla VALLEYLAB se ilumina en blanco y se emite una sefial aclstica durante la activacion. EI
modo VALLEYLAB también se puede activar con la palanca central (blanca) del pedal de tres
palancas FT6003.

» Active el modo COAG pulsando el botdn azul del instrumento electroquirdrgico.

La pantalla COAG se ilumina en azul y se emite una sefial acistica durante la activacion.

3. Si el instrumento tiene un control deslizante, puede cambiar la potencia de salida en el campo
estéril ajustando la posicién del control deslizante en el instrumento electroguirdrgico. Sonara un
tono doble cuando se cambie la posicidn del control deslizante. No puede cambiarse la posicién del
control deslizante mientras que se transmite la energia RF.

'
]
1

Deshabilitacién del modo CUT (CORTE) (solo Force TriVerse) :

La salida de potencia puede deshabilitarse en el modo CUT (CORTE) con el interruptor de
encendido/apagado. i

1. Deshabilite el modo CUT {CORTE) tocando el selector de encendido/apagado ubicado det:!ajo de
CUT (CORTE). El nivel de potencia se atenda cuando se deshabilita.

2. Deshabilite el modo CUT (CORTE) tocando el interruptor de encendido/apagado ubicado debajo
de CUT (CORTE) en la pantalla. El cuadro CUT (CORTE) mostrara el ajuste de potenciajde la
posicién del control deslizante del instrumento. EI modo CUT (CORTE) también se vuélve a

habilitar cuando la plataforma de energia se reinicia.

Después de la intervencion quirdrgica
Desconexidn de los instrumentos

1. Apague la plataforma de energia.

i
o = ——————

2. Desconecte todos los instrumentos del panel frontal.
3. Deseche el instrumento de acuerdo con los procedimientos propios de su centro.
4. Desconecte y almacene todos los pedales utilizados.

5. Desconecte el adaptador de enchufe de la toma de la pared tirando del enchufe, no del cable.

DESCRIPCION GENERAL DE LA FUNCION BIPOLAR |‘
£l tejido delicado requiere menos energia para secarse. El sistema VLFT10GEN propc»rciona'F una

corriente continua y a baja tensién para conseguir una desecacién mas rapida sin que se formen

L. chispas.

ANDREA Ekizggimamnﬂugz Farm. MELINXC. BISIO
Covidien Argentina S.A. h‘? ; L‘.l;eﬁ'?fM;.egg;?S

Covidien Argentina SA. Pagina 8 de 29



ANEXO II- PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

& -
La posibilidad de formacion de chispas aumenta a medida que el te_]ldO tlesecado se ace"ma‘s
resistente al flujo de energia. El sistema evita la formacion de chispas limitando la tensién blpolar a
niveles retativamente altos de impedancia tisular. "
Modos de salida de potencia bipolares {
El sistema produce un modo Bipolar con tres posibles efectos: LOW (BAJO) (1-15 vatios), MEDIUM
(MEDIO) (15-40 vatios) y HIGH (ALTO) (45-95 vatlos)
Pedal '
En el modo bipolar, el sistema VLFT10GEN se puede utilizar con un pedal bipolar de palancé} anica
y tres patilias.
Si el instrumento bipolar se va a activar mediante un pedal, acople el conector del pedal bipiolar a
la toma de pedal Bipolar en el panel posterior. i
k
Funcion Bipolar auto |
El sistema VLFT10GEN estd equipado con una funcién Bipolar auto que configura el sistema para
la activacion automatica y el cese de energia bipolar.
La funcién Bipolar auto debe habilitarse en el men( de funciones antes de poderse utilizar, ya que

_esta desactivada de forma predeterminada. — -

Cierre de las funciones bipolares

Se puede salir répidamente de la configuracién de Bipolar auto para cambiar los contro!e[S sin
ajustes segin lo requiera el cirujano. Con las siguientes acciones se cierra la ventana y se vuefve a
abrir con los Gltimos ajustes guardados.

« Tocar la pantalla fuera de la ventana de ajustes
e Activar la energia RF con un instrumento

« Seleccionar la opcidn CANC.

« Seleccionar un control de sistema

« Tiempo de espera superior a 10 segundos

e Activar cualquier modo

« Conectar un instrumento bipolar

e Retirar un instrumento bipolar

Cuando se desenchufa un instrumento de la toma Bipolar, la pantalla vuelve a adoptar los Gltimos

valores establecidos.

ANDREA E|JZABETH MARTINEZ fFarm. MELINXC. BISIO 1
Apoderada o Directord Técnica i
fowdien Argentina 5.A. s 145470 P. 20243
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ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USC
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Después de la intervencion quirdargica

Desconexion de los instrumentos

1. Apague la plataforma de energia.

2. Desconecte todos los instrumentos del panel frontal.

3. Deseche el instrumento de acuerdo con los procedimientos propios de su centro.
4. Desconecte y almacene todos los pedales utilizados.

5. Desconecte el adaptador de enchufe de la toma de la pared tirando del enchufe, no del cable.

Descripcion general de la funcién LigaSure :
La funcién de fusion de tejidos LigaSure puede utilizarse en arterias, venas y vasos linfaticos de
hasta 7 mm de didmetro y haces de tejido. Este sistema proporciona una transmisién de énergl'a y
una presién de los electrodos precisa a los tejidos durante un periodo controlado para ISgrar una
fusion completa y permanente de los tejidos y los limenes de los vasos. El sistema ha sido
disefiado para producir una minima adhesion, destruccién y expansién térmica hacia el tejido
adyacente. "

No existen parametros que puedan editarse en el cuadrante de LigaSure.

Pedal - o
Se puede utilizar un pedal LigaSure de una sola palanca cuando la plataforma de energia esta

usando el cuadrante LigaSure.

DESCRIPCION GENERAL DE LA FUNCION DE RESECCION BIPOLAR
En determinadas intervenciones uroldgicas y ginecoldgicas se utilizan electrodos de reseccién en
un entorno salino que requieren altas salfidas de potencia bipolar para obtener un rendirniento de
reseccion y hemostasia.
La funcién de reseccion bipolar ofrece dos modos de efecto distintos:
« Efecto CUT (CORTE) para reseccidn, activado mediante el pedal amarillo (izquierdo)
« Efecto COAG para desecacién, activado mediante el pedal azul (derecho)

_Cuando se enchufa un cable de reseccién bipolar compatible en la toma LigaSure/Bipolar ubicada

en el panel frontal, la pantalla Reseccion bipolar aparece en el cuadrante de LigaSure.

Pedal
7 La toma de pedal LigaSure/Bipolar se ubica en el panel posterior de la plataforma de energia.

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ Farm. MELINKC. BISIO
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Despusés de la intervencion quirdrgica
Desconexion de los instrumentos

1. Apague la plataforma de energia.

2. Desconecte el cable de reseccion bipolar de la toma LigaSure/Bipolar ubicada en el panel
frontal. :

3. Desconecte e! instrumento del cable. ‘.

« Si el instrumento es de un solo uso (desechable), deséchelo de acuerdo con los procedimientos
propios de su centro.

« Si se trata de un instrumento reutilizable, limpielo y esterilicelo siguiendo las instrucciones del
fabricante.

» Limpie y esterilice el cable de acuerdo con las instrucciones de uso.

4, Desconecte y limpie el pedal de acuerdo con las instrucciones de uso.

5. Desconecte el adaptador de enchufe de la toma de la pared tirando del enchufe, no del cable.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES :
Advertencias y precauciones para seguridad de paciente y quirofano :

Et uso sequro y eficaz de la electrocirugia depende en gran medida de factores que solo cé)ntrola el
cdrujano que maneja el equipo..No hay nada que pueda sustituir al personal r.j|wrurglco
adecuadamente formado y atento. Es importante leer, comprender y seguir las instrucciones de
funcionamiento suministradas con este o cualquier otro equipo electroquirdrgico.

La electrocirugia se ha usado de manera segura en millones de intervenciones,

Antes de iniciar cualguier intervencién quirtirgica, el cirujano debe estar formado en la té};nica y la
intervencién quir(rgica particular que va a realizar, debe estar familiarizado con la 'literatura
médica relativa a la intervencién y las eventuales complicaciones, y también con los riesgos frente

a las ventajas de utilizar la electrocirugia en la intervencién.

Riesgos de incendio/explosion
Advertencias
Peligro - Riesgo de explosion No emplee electrocirugia en presencia de anestésicos inflamables

ni de gases oxidantes (como el dxido nitroso [N20] y oxigeno} o cerca de disolventes volatiles

(como el éter o el alcohol).

Riesgo de incendio No coloque instrumentos activos cerca o en contacto con }natenales
inflamables (como gasas, pafios o sabanas quirurgicas). Los instrumentos electroquirdirgicos que
estén activos o calientes por el uso pueden provocar incendios. Cuando no estén en uso,
introduzca los instrumentos electroquirlirgicos en una funda de seguridad o alejados de forma
segura, de los pacientes; el equipo quirlrgico y los materiales inflamables.

Farm. MELINA C. BISID
ANDREA ELIZARBTH MARTINEZ Co-Directora Técnica
Apoderada UM 14547 -MP 20243
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La formacion de chispas y el calor asociados a la electrocirugia pueden ser fuente de ignicion.os p;:’}:‘--"
RN
Mantenga la gasa y las esponjas himedas. Mantenga los electrodos electroquirurgicos alejados de
materiales inflamables y entornos ricos en oxigeno (02).
El uso de electrocirugia en entornos ricos en 02 aumenta el riesgo de ignicion. Por tanto, tome
medidas para reducir la concentracién de O2 en el sitio quirQrgico.
Si es posible, detenga el oxigeno suplementaric como minimo un minuto antes de utilizar la
electrocirugia y durante su uso.
Se recomienda el uso de agentes no inflamables para limpieza y desinfeccion, siempre que sea
posible. Si se usan agentes inflamables, no active la plataforma de energia hasta que se hayan
disipado los vapores inflamables de las disoluciones y tintes de preparaciones dérmicas.
Existe el riesgo de que se acumulen soluciones inflamables por debajo del paciente o de las
depresiones corporales, como el ombligo, y en las cavidades corporales, como la vagina. Cualquier
liquido que se acumule en estas zonas debe retirarse antes de activar la plataforma de energia.
Evite la acumulacién de gases inflamables naturales en cavidades corporales como los intestinos.
Evite la acumulacién de gases o vapores inflamables u oxidantes bajo pafios o sabanas quirdrgicas
o cerca del sitio quiriirgico.
La acumulacion de tejido (escarificacion) en la punta de un electrodo activo puede crear brasas
que suponen un riesgo de incendio, especialmente en entornos enriquecidos con oxigeno.
Mantenga el electrodo limpio y libre de residuos.
El vello facial y del resto-det cuerpo es inflamable. Puede utilizarse un gel lubricante quirQrgico
hidrosoluble para cubrir el vello cercano al sitio quirdrgico v, asi, reducir la inflamabilidad.-
}
Verifique que ninguna de las conexiones del circuito de anestesia tiene fugas antes y durante el
uso de electrocirugia.
Peligro de incendio durante intervenciones quirirgicas orofaringeas {
Verifique 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 hiimedas alrededor del tubo
sin manguito y mantenga hiimedas las compresas durante la intervencion.
Considere si es necesario utilizar 02 al 100% durante intervenciones quirirgicas orofaringeas o de
la cabeza y el cuello. |
Si es necesarlo, recupere el exceso de 02 mediante una aspiracién diferente. '
No intente recargar la bateria de litio del generador, ya que puede provocar la explosion de la
bateria. |
Configuracion del sistema
Advertencias
Riesgq de electrocucion
N .
. v MEUKAC. BISIO
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« Conecte el cable de alimentacion de! sistema a una toma debidamente conectada a tié
use adaptadores de enchufes eléctricos. I

« Al realizar mediciones o acciones de servicio técnico en el sistema, tome las precauciones
adecuadas como, por ejemplo, utilizar herramientas y equipos con aislamiento, apli::ando la
“regla de una sola mano”.

» No toque ningdn cable que esté expuesto ni superficies conductoras mientras se desmonta el
sistema 0 se mantiene con corriente. No use nunca una banda de descarga a tierra cuando
trabaje en un sistema con corriente eléctrica. '

« Para que se disipe la energia almacenada tras desconectar la alimentacién, espere al menos 5
minutos antes de cambiar cualquier pieza.

« Coloque el generador donde se pueda desenchufar facilmente en caso de emergencia.’

Riesgo de incendio No utilice una regleta ni un cable alargador.

Seguridad del paciente Utilice la plataforma de energia Unicamente si la prueba automaética de

encendido se ha realizado de la manera descrita en este manual, de lo contrario es posible que se

generen lecturas de potencia inexactas.

salida eléctrica peligrosa Este equipo estd previsto para ser utilizado Gnicamente por; médicos

cualificados y autorizados. No emplee el equipo electroguirdrgico si no esta correctamente
preparado para.utilizarlo en la intervencion concreta que va a realizar..£l.uso de este equipo sin tal
preparacion puede ocasionar lesiones no deseadas graves al paciente, entre las que sel' incluyen
perforacién intestinal y necrosis irreversible y no deseada de los tejidos.
No toque al paciente mientras toca un conector o contacto de fusible al mismo tiempo. Un
contacto simultaneo puede causar quemaduras o electrocucién.
No enrosque los cables de! instrumento ni del electrodo de retorno del paciente alrededor de
objetos metdlicos. Esto podria inducir corrientes (acoplamiento capacitative) que puedenI provocar
descargas, fuego o lesiones al paciente o al equipo quirorgico.
Peligro de descarga eléctrica No conecte a la plataforma de energia instrumentos con
humedad. Aseglrese de que todos los instrumentos y adaptadores estan cenectados
correctamente y de que no hay metales expuestos en ningln punto de conexion.
Confirme los ajustes de potencia adecuados antes de proceder a la intervencion quirl]rgica. Si se
desconocen los ajustes de potencia adecuados, establezca la potencia a un valor bajo y vaya
incrementandola con cuidado hasta conseguir el efecto deseado. Si se necesitan unos ajustes de
potencia mayores, compruebe e! electrodo de retorno de paciente y todas las conexiones de los
instrumentos antes de aumentar los valores de potencia.

/ ., El contacto entre el electrodo activo y cualquier metal aumentara en gran medida €l flujo de

ﬁ corriente y, puede ocasionar,un efecto quirQrgico no deseado.

Farm. MELINA C. BISIO
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ANEXO 1l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USG

directo con objetos metélicos conectados a tierra (p. €j., estructura de la mesa quirlrgica, mesa
de instrumental, etc.). Si no es posible durante determinadas intervenciones (por ejemplo, en
aquellas en las que se utilizan cabeceras no aisladas), tenga mucho cuidado para lograr la; maxima
seguridad del paciente:

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

« Coloque el electrodo de retorno del paciente lo mas cerca posible del sitic quirargico.
. Coloque 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

« Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones que se incluyen con los instrumentos
electroquir(irgicos antes de utilizarlos. En este manual no se incluyen instrucciones es'peciﬁcas
para instrumentos electroquirrgicos.

» Utilice los ajustes de potencia mas bajos para lograr el efecto quirdrgico deseado. Confel fin de
disminuir la posibilidad de que se produzcan quemaduras accidentales, el electrodo activo solo
deberd utilizarse durante el minimo periodo de tiempo necesario. Se han producido heridas

accidentales por quemaduras durante las intervenciones.en pequefios campos quir(rgicos y en

apéndices pequefios. Las aplicaciones y/o intervenciones pediatricas realizadas en estructuras
anatémicas de pequefio tamafio pueden requerir ajustes de potencia menores. Cuanto mayor
sea la intensidad de corriente y el periodo de aplicacién de fa misma, mayor sera la p!)sibilidad
de que aparezcan lesiones térmicas accidentales en los tejidos, especialmente durante el uso
de este dispositivo en estructuras pequefias.
« Para intervenciones quirdrgicas donde la corriente pueda fluir por partes delicadas del cuerpo,
es deseable el uso de técnicas bipolares para evitar una coagulacion no deseada.
« Conecte solo dispositivos aprobados por Covidien. El uso de dispositivos de otros fabricantes
puede hacer que el equipo no funcione correctamente o provocar lesiones al paciente.
e Compruebe todos los instrumentos y conexiones al sistema antes de utilizarlos. Una jconexion
incorrecta puede generar arcos voltaicos o chispas, producir un mal funcionamiento de los
instrumentos o bien efectos quirdrgicos no deseados.
« No emplee el generador para uso clinico con los cables conectados a la toma de Wi =| 0 a las
tomas de Ethernet, situadas en la parte posterior del generador, Esto podria dar IL'gar aun
error del sistema que detendria la intervencidn y requeriria reiniciar el generador.

« No reduzca el volumen de! tono de activacién a un nivel inaudible. El tono de activacion alerta

al person
SQY
Farm. MELINA C, BISI® F
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ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

sistema a un nivel que permita oir los tonos de activacién.

» Los problemas de funcionamiento de VLFT10GEN pueden ocasionar una mterrupcmn de la
intervencién quirGrgica. Debe contarse con un sistema auxiliar para utilizar en caso de
necesidad.

» Puede producirse una activacién involuntaria al instalar, retirar o doblar los electrodos.
Asegurese de que el cable del instrumento no esta conectado a VLFTI10GEN y de que el
sistema esté apagado.

o Los electrodos conectados al paciente deben colocarse de forma que se evite el contacto con el
paciente o con otros electrodos porque la capacitancia entre el cable del electrodo y el
paciente puede dar lugar a ciertas densidades de alta corriente locales. ;

« Los estudios han probado que el humo generado durante los procedimientes electroguirdrgicos
puede ser eventualmente nocivo para los pacientes y el equipo quirdrgico. Estos éstudios
recomiendan que se ventile el humo adecuadamente mediante el uso de un extractor r!ie humo

quirdrgico u otros medios.

Plataforma de energia
... . Advertencias e
Cada toma de energia de los instrumentos en esta plataforma estd disefiada parajaceptar
(nicamente un instrumento cada vez. Siga las instrucciones que se proporcionan [con los
instrumentos electroquirirgicos para su correcta conexion y uso.
Un fallo en el generador podria llevar a un aumento accidental de la activacién o la potencia de
salida. .
El uso de cualquier sistema externo conectado al sistema VLFT10GEN debe ser evaluado por
personal cualificado.
Precauciones
« No apile equipos encima de la plataforma de energia ni la coloque encima de {equipos
eléctricos, ya que esta configuracidn es inestable y no permite una refrigeracion adecuada.
« Deje al menos un espacio sin obstacutos de 10 a 15 cm (4" a 6") alrededor de los Iateriales yla

parte superior del generador para su enfriamiento.

« Deje la méxima distancia posible entre la plataforma de energia y otros dispositivos
L . . . ;

electrénicos {como, por ejemplo, los monitores). No entrecruce ni enrolle cables de los

dispositivos electrénicos.

-« Esta plataforma de energia puede causar interferencias con otros equipos electrénicos.

ANDREA EL[2ABETH MARTINEZ Fasm. MELJNA C. BISIO
_Apoderada Ce-Girectora Técnica
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+ Se recomienda utilizar sistemas de monitorizacion que incorporan dispositivos limifa | cg___;,}jé”"
corriente de alta frecuencia para reducir las interferencias con el dispositivo de monitorizacion.

» El sistema contiene componentes sensibles a la electricidad estatica. Para la reparacion de!
sistema, trabaje en una estacién de trabajo de control de la electricidad estatica. Use una
banda de conexién a tierra cuando manipule componentes sensibles a la electricidad estatica,
excepto cuando se trabaje en sistemas con corriente eléctrica. Sujete los conjuntos de circuito
impreso (PCBA) por los bordes no conductores. Utilice un contenedor antiestatico para el
transporte de componentes sensibles a la electricidad estatica y de conjuntos de circuito

impreso.

Instrumentos activos

Advertencias :

« La energfa aplicada en un instrumento electroguirdrgico puede convertir los liquidos eh vapor.
La energia térmica del vapor puede provocar una lesidn accidental cerca de la punta del
instrumento.

» Hay que tener cuidado durante los procedimientos quirlrgicos en espacios pequefios para
gvitarlo.

« No active la plataforma de energia en un circuito abierto. Para reducir las posibilidades. de.
quemaduras accidentales, active la plataforma de energia solo cuando el electrodo activo esté
cerca o0 esté tocando el tejido que se va a tratar.

e Utilice el ajuste de potencia mas bajo que alcance el efecto quirdrgico deseado y emplee una
forma de onda de baja tensién (modos PURE CUT [CORTE PURO], BLEND [MIXTO] o
Valleylab) para minimizar el potencial de creacion de corrientes capacitativas.

e Si no se puede detener la energia suministrada desde el generador, desconecte e control
manual o el cable de alimentacidn.

e No active el instrumento cuando no esté en contacto con el tejido a tratar, ya que podria

causar lesiones por el acoptamiento capacitativo.

+ La superficie del electrodo activo puede continuar lo suficientemente caliente como para causar
guemaduras aun con la corriente de RF desactivada. i'

» Mantenga los electrodos activos alejados. La acumulacién de escarificacion puede r'geducir la
efectividad del instrumento. No active el instrumento mientras se limpia. El personal del

. quiréfano podria sufrir lesiones. [

ANDREA Ekf;z?m MARTINEZ
oderads
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Precauciones

« Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones que se inciuyen con estos
instrumentos electroquir(irgicos antes de utilizarlos. En este manual no se i'lncluyen
instrucciones especificas para instrumentos electroquirdrgicos. ‘

« Inspeccione fos instrumentos y cables —especialmente los instrumentos de Iaparoiscopia/
endoscopia— para descartar roturas, fisuras, muescas y cualquier otro signo de deterior{a antes
de utilizarlos. Si detecta algn signo de deterioro, no los utilice. Los cables o instruinentos
dafiados pueden ocasionar lesiones o descargas eléctricas al paciente y al equipo quirdargico.

o Use Gnicamente instrumentos que puedan resistir la maxima potencia (pico) de salicf'a para
cada modo de salida, como los gue se enumeran en el Capitulo 10 Especificaciones técnicas. El
uso de un instrumento con una tensién nominal inferior a la tensién de salida méxima;puede
ocasionar lesiones al paciente o al operador, asi como daftos al instrumento.

 El fabricante de su instrumento puede ofrecerle informacion sobre los limites de tensionjde los

. instrumentos que no sean de Covidien.

Dispositivos electronicos implantados
(DEI)

los DEI incluyen, entre otros,. los marcapasos, neuroestimuladores, cardiodesﬁbritagdores

implantables (CDI), dispositivos de asistencia ventricular (DAVY), estimuladores de la médula
espinal, implantes cocleares, bombas de perfusion y estimuladores del crecimiento éseo. .
Advertencias
Use el sistema con precaucion ante la presencia de marcapasos internos o externos ulotros
dispositivos implantados. La interferencia del equipo electroquirQrgico puede hacer qde un
marcapasos u otro dispositivo entren en un modo poco seguro o danen permanentemeﬁte el
dispositivo. Consulte al fabricante del dispositivo o al departamento del hospital responsable para
obtener mas informacién cuando desee utilizarlo en pacientes con dispositivos medicos

implantados.

Intervenciones monopolares
Advertencias

La activacion simultdnea de aspiracion/irrigacion y corriente electroquirirgica puede dar fomo
resultado una formacion de arco voltaico mayor en la punta del electrodo, quemaduras en tejidos

no deseados o descargas y quemaduras al personal quirdrgico.

La salida de potencia de un electrobisturi de dos o tres botones (seleccic?es de CUT [CORTE] y
& COAG) puede cambiar durante su uso cuando se pulsa otro pedal.

5&7-N
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Algunos cirujanos pueden "aplicar corriente a la pinza hemostética" durante las inten?éﬁé_i&ﬁés
quirdrgicas. No se recomienda, y los peligros de dicha practica probablemente no puedan
eliminarse. Podria quemar las manos del cirujano. Para minimizar el riesgo, siga estas
precauciones:

« No aplique corriente a la pinza hemostatica con un electrodo de aguja. |

» No se incline sobre el paciente, la mesa o los retractores mientras pasa corriente alfla pinza
hemostatica. !

« Active CUT (CORTE) en lugar de COAG. CUT {CORTE) tiene menor tension que COAG.

» Sujete con firmeza la mayor parte posible de la pinza hemostatica antes de activar la plataforma
de energia. Asi dispersara la corriente en una zona amplia y minimizard la concentracién de
corriente en las puntas de los dedos.

« Aplique corriente a la pinza hemostética por debajo del nivel de las manos (lo més cerca posible
del paciente) para reducir las posibilidades de que la corriente siga trayectorias alternativas a
través de las manos del cirujano.

« Use el ajuste de potencia minimo durante el minimo tiempo necesario para conseguir la
hemostasia.

e Active la plataforma de energia una vez que el instrumento haga contacto con la pinza
hemostatica. No provoque arcos en la pinza hemostatica. —

« Al utilizar un electrodo de cuchillo revestido o antiadherente, sitle el borde del electrodo contra
la pinza hemostdtica u otro instrumento metalico. |-

El modo DEMO suministra energfa monopolar sin el uso de un electrodo de retorno del paciente, y
solo se utiliza a efectos de demostracién. Las probabilidades de que el paciente sufra quemaduras
aumentan sensiblemente si se usa el modo DEMO en las intervenciones clinicas.

Precauciones

Para proporcionar la funcionalidad esperada de una pieza manual es necesaria una insercién
adecuada. Remitase al dibujo orientativo que hay cerca de las tomas para una orientacion

adecuada de la insercion.

Electrodos de retorno del paciente
Advertencias

e No es posible prever qué combinacién de corriente y ciclo de trabajo podra usarse[sin riesgo

en toda situacién; por ejemplo, cuando se usan corrientes més altas y/o ciclos de trabajo mas
largos en intervenciones como lesién de tejidos, ablacién de tejidos, vaporizacion de tejidos y

aquelias en las que se introduce un liquido conductor en el sitio quirlrgico. En esas condiciones

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ Farm. MELINA C. BISIO
Apodetada Co-Directora Técnica
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se puede correr mas riesgo de que el calor producido debajo de un electrodo de:réforfio

completamente aplicado pueda ser lo suficientemente elevado como para dafiar al paciente.

» Cuando use una plataforma de energia Covidien o un electrodo de retorno de paciente durante
esta clase de intervenciones quirirgicas, el usuario deberd pedirle al fabricante del accesorio
activo materiales de consulta acerca de las corrientes y ciclos de trabajo que se pueden
esperar. En algunos casos la aplicacién de electrodos de retorno adicionales puede ayudar a
mitigar el aumento de riesgo.

» No intente utilizar electrodos de retorno de paciente que desactiven el sistema de
monitorizacion de electrodos de retorno (REM). El sistema REM de la plataforma VLFT10GEN
solo funciona correctamente con los electrodos de retorno de paciente de modo separado para
la monitorizacion de calidad del contacto (CQM). Otros productos de electrodos de retorno del
paciente pueden provocar heridas al paciente o dafios al producto.

« Para que la electrocirugia monopolar sea segura, €S necesario colocar correctamente el
electrodo de retorno del paciente. Para evitar quemaduras electroquirtrgicas por debajo del
electrodo de retorno del paciente, siga todas las indicaciones suministradas con el producto.

» No corte un electrodo de retorno del paciente para reducir el tamafio. Pueden producirse
quemaduras en el paciente debido a la alta densidad de corriente.

e Para evitar quemaduras en el paciente, asegurese de que el electrodo de retorno del paciente
hace un contacto firme y completo con la piel. Compruebe siempre el electrodo de retorno del
paciente de forma periddica, tras recolocar al paciente y durante las intervenci!ones que
impliquen largos periodos de activacion.

s Si se utilizan ciclos de trabajo superiores al 25% (10 segundos de actividad seguidos de 30
sequndos de inactividad), aumentara e riesgo de que la acumulacién de calor bajo un
electrodo de retorno pueda ser Jo bastante elevada como para provocar lesiones al paciente.
No realice la activacién de forma continuada durante més de un minuto.

» Una salida de potencia aparentemente baja en los ajustes de funcionamiento normales puede
indicar la aplicacién defectuosa del electrodo de retorno. Compruebe que el electrodo de
retorno esta correctamente situado y conectado al paciente, como se explica en las
Instrucciones de uso del electrodo. Verifique la conexién entre el electrodo y el generador.

« El uso de un electrodo de retorno que no sea REM mientras se esta en el modo DEMO no
monitoriza la calidad del contacto del electrodo con el paciente. No se registrar'é ninguna
advertencia en el generador cuando un contacto electrodo-paciente del electrodo de retorno

no REM se degrade estando en el modo DEMO.

- arm 1 .BISIO
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Precauciones

Se recomienda el uso de los electrodos de retorno de paciente REM Polyhesive de Covidien con el
!

sistema FT10. Es posible que los electrodos de retorno de otros fabricantes no proporcionen la

impedancia adecuada para un funcionamiento correcto con la plataforma de energia.

Quemaduras accidentales por radiofrecuencia (RF)
Advertencias

Los electrodos v las sondas utilizados con dispositives de monitorizacién, estimulacién e imagen (o
equipo similar) pueden proporcionar una via para la corriente de alta frecuendia, incluso si los
electrodos 0 sondas estan aislados a 50-60 Hz y funcionan a pilas.
No utilice agujas como electrodos de monitorizacion durante las intervenciones electroquirUrgicas.
Se pueden ocasionar quemaduras electroquir(rgicas accidentales. :
Para reducir el riesgo de quemaduras electroquirirgicas accidentales en el electrodo de
monitorizacién o con la apiicacién de la sonda, sittie el electrodo o la sonda lo mas lejos posible del
sitio electroquir(rgico y del electrodo de retorno del paciente. Unas impedancias protectoras
(resistencias o inductores de RF) instaladas en los electrodos de monitorizacion pueden reducir e
riesgo de este tipo de quemaduras. Consulte con el ingeniero biomédico del hospital para obtener
.mas informacion.
En algunas circunstancias existen posibifidades de quemaduras en otros sitios en puntos de
contacto con la piel {p. €j., entre el brazo y el lateral del cuerpo). Esto ocurre cuando lajcorriente

electroquirdrgica busca una via hacia el electrodo de retorno del paciente que abarque el|punto de

contacto piel con piel. La corriente que circula entre los puntos de contacto piel con piel se
concentra y puede provocar una quemadura. Esto es asi para sistemas de’ energia
electroquirdrgicos de salida con referencia a tierra y aislada. |
Para reducir las posibilidades de quemaduras en otros sitios, siga uno o mas puntos de los
siguientes:
« Evite los puntos de contacto piel con piel, por ejemplo el contacto de los dedos de la mano con
la pierna o entre las dos rodillas, cuando coloque al paciente.
« Coloque algin aislante, como una toalla o pafio seco, entre los puntos de contacto para
asegurarse de que no se produce el contacto directo.
P Cologue el electrodo de retorno del paciente de tal manera que se Cree una via directa para la
corriente entre el sitio quirtrgico y el electrodo de retorno para evitar las Areas de contacto con la
piel.
e Ademds, cologue los electrodos de retorno del paciente conforme a las instruaéiones del

fabricante. :
| vELINKC. BISIO
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Procedimientos laparoscopicos

Advertencias

Para procedimientos laparoscdpicos, preste atencién a estos posibles peligros:
« Las intervenciones laparoscdpicas pueden ocasionar embolias gaseosas debidas a la insuflacién
de gas en el abdomen.

e Induso tras la desactivacidn de la corriente electroquirGrgica, la punta del electrotlo o las
mordazas de LigaSure pueden permanecer calientes y ocasionar quemaduras.

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

« Pueden producirse quemaduras localizadas en el paciente ¢ en el medico como resultado de la
transmisién de corriente eléctrica a través de objetos conductores (como otros instrumentos,
canulas o endoscopios). Se puede generar corriente eléctrica en objetos conductores a través del
contacto directo con las mordazas o el electrodo activo, el acoplamiento capacitativo o del
instrumento activo (electrodo o cable) al estar muy cerca del objeto conductor. Pueden producirse
guemaduras localizadas en el paciente o el médico.

« No utilice trocares hibridos que tengan un anclaje de cierre no conductor situado sobre un
manguito conductor. Para el canal quirtrgico, utilice sistemas integramente de metal o de plastico.
La energia eléctrica no deberia atravesar en ningn momento sistemas hibridos. El acoplamiento ...,
capacitativo de la corriente de RF podria producir quemaduras accidentales.

e Al utilizar instrumental laparoscdpico con cénulas metdlicas, 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 casos en los
que la plataforma de energia se active durante periodos prolongados con niveles altos de potencia
que induzcan niveles altos de corriente en la canula.

« Introduzca vy retire cuidadosamente los instrumentos LigaSure activos de las canulas para evitar
posibles lesiones del paciente o dafio de los dispositivos.

» Asegurese de que el aislamiento del instrumental laparoscopico reutilizable y de un solo uso esta
intacto y fuera de peligro. Los problemas de aislamiento pueden ocasionar esﬁimulacic’m
neuromuscular v formacién de chispas entre metal y metal accidentales y/o chispas ac!cidentales
junto al tefido adyacente. |

« No active la funcién LigaSure en un circuito abierto. Active la plataforma de energia solo cuando
el instrumento esté cerca o en contacto directo con el tejido a tratar para reducir la posibilidad de

quemaduras accidentales.
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Intervenciones hipolares

Advertencias

e Si usa otros modelos de cable Covidien o de otros fabricantes, quiza no consiga ija salida
eléctrica adecuada para este dispositivo y no produzca el efecto clinico deseado. Por gjemplo,
la configuracién de la activacion/desactivacion de Bipolar auto quiza no funcione corret{:tamente
si utiliza cables distintos de los que especifica Covidien.

« En el ajuste Bipolar auto, la activacién se puede producir con el contacto de cualquier material.
Cuando no estén en uso, introduzca los instrumentos electroquirlrgicos en una funda de
seqguridad o alejados de forma segura de los pacientes, el equipo quirtrgico y los materiales
inflamables.

Precauciones i

» Los instrumentos bipolares deberadn conectarse solamente a la toma del instrumento tlipolar. Si
se conecta incorrectamente, e! sistema se puede activar de forma accidental. [

« No utilice el adaptador bipolar FTO501 ForceTriad™ con Bipolar auto en el sistema VLET10GEN.

« No se deben soltar las pinzas bipolares si la funcién Bipolar auto esta activa. El con{:acto con
cualquier material puede producir la activacién. Desactive la funcidn Bipolar auto [antes de

dejar el instrumento.

Intervenciones con LigaSure

Advertencias

« Los instrumentos LigaSure Gnicamente deben usarse con los generadores y las plataformas de
energia de Covidien compatibles. Consulte en la portada de las instrucciones del instrl;Jmento la
lista de generadores compatible. El uso de estos instrumentos con otros generadores puede
impedir la salida eléctrica para la que fueron disefiados y, en consecuencia, no propdrcionar el
efecto clinico deseado.

« La funcién de fusién de tejidos no ha demostrado su eficacia en la esterilizacion tubéirica ni en
la coagulacién tubérica en procedimientos de esterilizacion. No se debe utilizar esta funcién en

estos procedimientos.

e La fusién de tejidos requiere la aplicacion de energia RF y de presion por el instrumento.
Aseglrese de que la presidn de sujecion se mantiene hasta que finalice el ciclo de sellado. El
tejido que se va a sellar debe sujetarse con firmeza entre los electrodos de la mordaza del

~  instrumento. El tejido que se encuentre en la bisagra de la mordaza o fuera de la mordaza del

instrumento puede no sellarse, aunque se produzca el blanqueado térmico.

ANDREA EALLZOAABE;TCI-I MARTINEZ om0 MELDEA C. BISIO '
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« Sino ha sonado el pitido que indica la finalizacion del ciclo de sellado, puede que no:
alcanzado un sellado satisfactorio. Active de nuevo la energia RF hasta que oiga el tono de
ciclo de sellado completo.

« No active la plataforma de energia en LigaSure hasta que se haya aplicado el instrumento de
fusion de tejidos con la presién adecuada. No libere la presién en el tejido hasta que suene el
tono final.

» Siactiva la plataforma de energia en estas condiciones, puede producir un sellado incorrecto y
aumentar la expansidn térmica al tejido fuera del sitio quirdrgico.

 Durante el tratamiento, los fluidos de las cavidades corporales deben reducirse al minimo. Los
liquidos conductores (como la sangre o el suero fisioldgico) en contacto directo con un
instrumento pueden conducir el calor o la corriente eléctrica, lo que puede .provocar
quemaduras accidentales en el paciente. Antes de activar el instrumento, aspire los fluidos
alrededor de las mordazas del instrumento.

« No intente sellar ni cortar sobre clips o grapas, ya que se produciria un sellado incompleto.

Precauciones .

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

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

Reseccion bipolar

Advertencias

El modo de reseccién bipolar estd disefiado para utilizarse Unicamente con resectoscopios
compatibles para la eliminacién (reseccion) controlada endoscopicamente o la coagulacién de los
tejidos con solucidn de NaCi al 0,9% (solucion salina) como medio de irrigacion.

Precauciones

El modo de reseccion bipolar solo es compatible si hay conectado un instrumento de reseccion
bipolar especificado por Covidien a la toma LigaSure/Bipolar con un cable de reseccién bipolar de
Covidien. Ademas, el modo de reseccidn bipolar solo se puede activar con el pedal de reseccion
bipolar de Covidien conectado a la toma de pedal LigaSure/Bipolar, Consulte las instrucciones de
uso de los cables que aparecen en Accesorios en la pagina 1-11 para ver la lista de cables e

instrumentos de reseccion bipolar compatibles.

Liquido conductor en el sitio quirdrgico

Advertencias

Cuando se utiliza esta plataforma de energia en intervenciones monopolares donde se introduce
un liquido conductor (por ejemplo, solucidn salina o solucién de lactaty’ de Ringer) en el sitio

!

I
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quirdrgico para distension o para conducir corriente de RF, pueden producirse corrientes mas,altas?

de lo habitual (superiores a 1 amperio). Ante esta situacidn, utilice uno o mas electrodos de
retorno para adulto. No utilice electrodos de retorno que estén disefiados para uso con nifios,
lactantes, bebés, neonatos o uso pediatrico.

Si se utilizan ciclos de trabajo superiores al 25% (10 segundos de actividad seguiddfs de 30
segundos de inactividad), aumentara el riesgo de que ta acumulacién de calor bajo un électrodo
de retorno pueda ser lo bastante elevada como para provocar lesiones al paciente. No Il‘ealice ia

1
1

activacion de forma continuada durante mas de un minuto.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida.

MANTENIMIENTO Y REPARACIONES

Mantenimiento de rutina y comprobaciones periodicas de seguridad
éCudndo debe inspeccionarse la plataforma de energia o someterse a pruebas de servicio?
Covidien recomienda que el personal de mantenimiento autorizado inspeccione la plataforma de
energia una vez al afio como minimo. Esta inspeccién debe incluir el ajuste del sistema a las
especificaciones de fabrica.

cCudndo debe revisarse o sustituirse el cable de alimentacion?

Controle el cable de alimentacién cada vez que use el sistema o con la frecuencia recomendada
por su centro. Sustituya el cable de alimentacion si encuentra cables expuestos, grietas, bordes
pelados o un conector dafiado. Efimine todo cable dafiado.

éCudndo deberian cambiarse los fusibles? _

Un mal funcionamiento de un componente interno puede estropear los fusibles. Es pdsible que
deba sustituirlos si el sistemé no supera la prueba automdtica de encendido o si el sistema deja de
funcionar aunque esté recibiendo alimentacion de una toma de pared. f
Limpieza

1. Apague el sistema y desenchufe el cable de alimentacién de la toma de la pared. !
2. Limpie bien todas las superficies de la plataforma de energia y del cable de alimentacion con un

pafio hiimedo y con una solucién suave de limpieza o un desinfectante. La plataforma de energia

soportaré los efectos de la limpieza en el tiempo sin que se degrade la carcasa ni disminuya la

.

calidad de la pantalla.
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Actualizaciones de software ' OEPR- /
Las actualizaciones de software pueden obtenerse directamente de Covidien usando la aplicacion
Sistema de software remoto Valleylab Exchange. Visite www.covidien.com/valleylabexchargge para
descargar e instalar la (Gltima version de la aplicacidn Valleylab Exchange. Para {obtener
informacién adicional, puede consultar la Guia del usuario del sistema de software, remoto

Valieylab Exchange disponible en el sitio web de Valleylab Exchange.

Servicio tecnico de Covidien
Para solicitar servicio, pdngase en contacto con el servicio técnico de Covidien o su representante
de ventas de Covidien. Péngase en contacto con un representante del servicio técnico de[Covidien

por teléfono, correo electrdnico o por Internet.

Parametros ambientales
1,2

Funcionamiento Transporte y conservacion
Intervalo de 102 40°C {50 a 104 °F) -10 a2 +60°C (14 a 140 °F)
temperaturas
ambiente

Humedad relativa de 30% a 75% sin condensacion  de 25% a 85% sin condensacion

Presion atmosférica  de 700 a 1060 milibares de 500 a 1060 milibares

1. El sistema se puede almacenar hasta un afio sin que disminuya su rendimiento.

2. Si el generador se guarda a una temperatura fuera del rango normal de temperaturasde 10 a
40 °C, e} sistema estaré fisto para su uso tras una hora al menos a una temperatura ambiente de
20°C+5°C,

Compatibilidad electromagnética

El sistema cumple las especificaciones IEC 60601-1-2 e 60601-2-2 relativas a compatibilidad

electromagnética.

.100-240 V~, 50/60 Hz, 950 VA
Bipol: 95 W / 100 Ohm
BPR: 200 W / 500 Ohm
Seal: 350 W / 20 Ohm
Monopo!: 300 W / 300 Chm

" 434 kHz Int. 10s / 30s

s . BI1SIO
ANDREA ELIZARETH MARTINEZ 4 g_‘;ﬂfECIELN T(gmlaim
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Entorno electromagnético
— Guia

La plataforma de energia serie
FT Valleylab FT10 debe emitir
energla electromagnética a fin
de cumplir Ia funci6n para la
que fue disefiada. Los equipos
electrénicos cercancs pueden
verse afectados.

La plataforma de energia serie .
FT Valleylab FT10 es adecuada |

para su uso en cualquier
instalacién, excepto las
domésticas o las conectadas
directamente a la red de
abastecimiento de energia de
baja tension que provee a los
edificios residenciales.

+ wrir. NELNAC. BISIO
Co Thregtora Técnica
WM 1AGAT7-M.P. 20243

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas
La plataforma de energia serie FT Valleylab FT10 debe usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. Ei cliente o et usuario de la plataforma de energfa serie FT Valleylab
£T10 debe asegurar su uso en dicho entomno.
Prueba de emisiones Conformidad
Emisiones de RF Grupo 2
CISPR11
|
|
Emisiones de RF Clase A
CISPR11
Ernisiones de arménicas Clase A
fEC 61000-3-2
Fluctuaciones de tensién/ Cumple
emisiones de parpadeo
d IEC 61000-3-3
ANDREA ELIZARETH MARTINEZ
Apoderada

Covidien Argenting S.A

Covidier Argenting 8.A
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Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

ta platafarma de energfa serie FT Valieylab FT10 debe usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o ef usuario de 1a plataforma de energla serie FY Valleylab
FT10 debe asegurar su uso en diche entomno.

Test de inmunidad | Nivel de pruebalEC Nivel de Entorno
60601 conformidad electromagnético —
Guia
Descarga + 8 kV por contacto + 8 kV por contacto | Lossuelos debenserde
electromagnética . .| madera, cementoo |
(DEM) + 15 kY por aire + 15 kV por aire ceramica, Siestan |
cubiertos con material
IEC 61600-4-2 sintético, la humedad
relativa debe ser de al
menos 30%.
Rafagasftransitorios | 2 kV paralineasde | +2kVparalineasde | Lacalidad dela
eléctricos rapidos alimentacién eléctrica | alimentacion eléctrica | alimentacién de red
d la d
IEC 61000-4-4 + 1 kV para lineasde | = 1KkV para lineas de ebe ser la de un

entrada/salida

entrada/salida

entorno comerciat u
hospitalario tipico.

{EC sobretensiones

IEC 61000-4-5

2 1 kV en el modo
diferencial

+ 2 kV en el modo
comun

+ 1kV enel modo
diferencial

+ 2 kV en el modo
comun

iacalidad dela
alimentacion de red
debe ser la de un
entorno comerdcial u
hospitalario tipico.

Caidas de tensién,
interrupciones breves
y vatiaciones de
tension en lineas de
entrada de
alimentacién

{IEC 61000-4-11

< 5% Ut {caida >
95% en Uy) para 0,5
ciclo?

< 40% Uy {caida >
60% en Ug) para
ciclos

< 70% Uy (calda >
30% en Uy) para 25
ciclos

< 5% Ut (caida >
95% en Uy parass

0% Ut para 1 ciclo

< 5% Ut {caida >
95% en Uty para 0,5
ciclo

< 40% Uy (caida »
60% en Up para 5
cicios

< 70% Uy (caida >
309% en Ur) para 25
cicios

< 5% Ur {cafda >
895% en Uy paraSs

0% Ur para 1 ado

la catidad de la
alimentacién de red
debe ser la de un
entorno comercial u
hospitatario tipico.

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ
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Campo magnético de 30 A/m
frecuencia de

potencia (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m Los campos
magnéticos de la
frecuencia de la
potencia deben
encontrarse a los
niveles caracteristicos
para un entorno
comercial u

hospitatario tipico.

a. 1ccloesab0Hzo20ms

NOTA: Uy es ia tension de la corriente alterna de la linea anterior a la aplicacion del nivel de prueba '

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

La plataforma de energia serie FT Valleylab FT10 debe usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuadion. El cliente o e} usuario de la plataforma de energia serie FT Valleylab FT10

debe asegurar su uso en dicho entorno.

Test de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético — Guia
inmunidad 1EC 60601 conformida
d
Emisiones de 3 Vims 3 Vims Los equipos de comunicacion de RF
RF portatiles y moviles nc deben usarse 2 una
EC 61000-4-6 De 15&'::_12 280 distancia de la plataforma de energia_ser@'e
- z FT Valleylab FT10, intluidos los cables,
mas cercana a la recomendada a partir de
la ecuacion aplicable a 1a frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion
recomendada:
d=1,2VP
ANDREA EL[ZABETH MARTINEZ
Apodarada '
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Guia y deciaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

RF irradiada 3V/m 3v/im d=1,2P de 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | De 80 MHza 2,7 d=2,3VP de 800 MHz 2 2,7 GHz
GHz

del transmisor y d es la distancia de

de RF fijos, tal como se determinan

situ?, deben ser inferiores al nivel de
conformidad de cada rango
de frecuencia®.

proximidades de fos equipos identificado
con los siguientes simbolos:

)

Donde P es la potencia méxima de salida;
nominal del fransmisor en vatios (W) de
acuerdo con lo indicado por e fabricante

separacién recomendada en metros (m).

Las potencias de campo de transmisores

mediante un estudio electromagnético it

Pueden producirse interferencias en iasI

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mayor.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por ta absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a. Las potencias de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos

(celutaresAinalambricos) y radios méviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radic en AM y FM

y fas emisiones de TV no pueden prededirse tedricamente con precisién. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio
electromagnético in situ. Si la potencia de campo medida en la ubicacion en fa que se utiliza la
plataforma de energfa serie FT Valleylab FT10 sobrepasa el nivel de conformidad establecido para
RF aplicable que se especifica mas arriba, se debera confirmar e funcionamiento correcto de la
plataforma de energia serie FT Valleylab FT10, Si se observara algun tipo de comportamiento
anémalo, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la reorientacién o recolocacion de fa
plataforma de energla serie FT Valieylab FT10.

b. En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las potencias de campo deben ser inferiofes

a3 vim.
ANDREA ELIZABETH MARTINEZ o £L : aAT%:n Esglo
Covidion z?ﬂ;ran%:a SA. v n TAELT-NLP, 20243
- ° Cuvigien Argenting 8A:
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

!

Expediente N°: 1-47-3110-3i60-16-6
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon
N°5...0..£.‘...2.‘, y de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTIF\!!IA S.A.,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Produlctos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguiente.;; datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PLATAFORMA DE ENERGIA (GENERADOR
ELECTROQUIRl} RGICO).
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 11-490-UNIDADES PARA
ELECTROCIRUGIA.
Marca(s) de (los) producto(s) méciico(s): VALLEYLAB™.
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: esta disefiada para utilizarse con accesorios

monopolares y bipolares con el fin de cortar y coagular tejidos. Cuando se utiliza

con dispositivos de sellado compatibles, estd indicada para sellado de tejidos de
hasta 7 mm, haces de tejido y vasos linfaticos. También se puede usar con
resectoscopios compatibles para la eliminacién endoscédpicamente controlada o la

coagulacion de los tejidos.

«




Modelo/s: Serie FT FT10

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Covidien, LLC

2} Covidien

Lugar/es de elaboracién: 1) 15 Hampshire ST., Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.

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

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

0.5 MAY 205

Inscripcién del PM-2142-248, en la Ciudad de Buenos Aires, a........

1

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO

5_0'!.\'2\

Br. HOBERTO LEpE

Subadminigirader Nacliona}
A NM. A
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