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Disposicion
Niimero: DI-2019-8349-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 10 de Octubre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2178-19-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2178-19-7 del Registro de esta Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 sus modificatorios.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Sonicision nombre descriptivo Sistema Disector ultrasénico
inalambrico de mandibula curva y nombre técnico Cortadores/ Coaguladores Quirargicos por Ultrasonido,
de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-74768926-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda ““Autorizado
por la ANMAT PM-2142-280", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada cn la normativa
vigente.

ARTICULQO 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 Autorizacion sera 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confcccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema Disector ultrasonico inalambrico de mandibula curva

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-049 Cortadores/ Coaguladores Quirurgicos por
Ultrasonido

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sonicision
Clase de Riesgo: 111
Indicacion autorizada:

El dispositivo disector ultrasénico inaldmbrico de mandibula curva Sonicision estd indicado para las
incisiones de tejido blando cuando se desea tener un control del sangrado y que la lesiéon térmica sea
minima. Este instrumento puede utilizarse como complemento o sustituto para la clectrocirugia, laseres y
bisturis de acero en intervenciones generales, plasticas, pediatricas, ginecologicas, urologicas, cuando exista
exposicion de estructuras, ortopedias (como por ejemplo en la columna y espacio articular) y otras
intervenciones endoscdpicas y abiertas. El instrumento disector ultrasonico inalimbrico de mandibula curva
Sonicision puede utilizarse para coagular vasos aislados de hasta e incluyendo 5 mm de didmetro.

El instrumento Sonicision de 13 cm también estd indicado para intervenciones de otorrinolaringologia
(ENT).

Modelo/s:

SCDA13 Disector ultrasonico inalambrico, Smm — 13 cm



SCDA26 Discctor ultrasonico inalambrico, Smm — 26 cm

SCDA39 Disector ultrasonico inaldmbrico, 5mm — 39 cm

SCDAA48 Disector ultrasonico inaldmbrico, Smm — 48 cm

SCGAA Generador reutilizable

SCBA Bateria reutilizable

CBCA Cargador de bateria

SCBIGA Guia de insercidn de bateria

Periodo de vida util: 5 anos (disector)

Forma de presentacion:

Disector: caja por lo por 6 unidades.

Generador: unitario

Guia de insercién: por 2 unidades.

Bateria: unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1- Covidien llc.,

2- Covidien,

3- Cadex Electronics Inc.

4- Spectrum Plastics Group

Lugar/es de elaboracion:

1- 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.

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

3- 22000 Fraserwood Way, Richmond, British Columbia, V6W 1J6, Canada.
4- 7309 West 27th St. Saint Louis Park, MN 55426, Estados Unidos.
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PROYECTO DE ROTULO

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

importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

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

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Localidad de El Talar, Partido de Tigre, Provincia de

Buenos Aires.

Disector ultrasonico inalambrico de mandibula curva
SONICISION

Disector ultrasénico inalambrico

N° de Lote

Fecha de vencimiento

Estéril

Esterilizado por 6xido de etileno

No reesterilizar

De un solo uso

Libre de latex

Almacenar a temperaturas entre -30°C y 60° C
Mantener seco

No utilizar si el envase se encuentra dafado
Lea ias Instfrucciones de Uso,

Contenido: 1 disector inalambrico
DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-280
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

Covidien llc, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien, 5920 Lengbow Drive, Boulder, CO, 80301, Estados Unidos.

Cadex Electronics Inc., 22000 Fraserwood Way, Richmond, British Columbia, V6W 1J6,
Canada. _

Spectrum Plastics Group, 7309 West 27th St. Saint Louis Park, MN 55426, Estados
Unidos.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

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

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

Disector ultrasénico inalambrico de mandibula curva
SONICISION

Generador reutilizable / Bateria reutilizable / Guia de insercion de

bateria

N° de Lote
Fecha de elaboracion

No Estéril

Libre de latex

Almacenar a temperaturas entre -30°Cy ° C
Almacenar con humedad relativa entre el 15% y 90%
No utilizar si el envase se encuentra daiado

Lea las Insfrucciones de Uso.

Contenido: 1 generador reutilizable o 1 bateria o una guia de insercién de bateria
DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-280




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por

Covidien lig, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos.

Covidien, 5920 Longbow Drive, Boulder, CO, 80301, Estados Unidos.

Cadex Electronics Inc., 22000 Fraserwood Way, Richmond, British Columbia, V6W 1J6,
Canada.

Spectrum Plastics Group, 7309 West 27th St. Saint Louis Park, MN 55426, Estados Unidos.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500.

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

Disector ultrasonico inalambrico de mandibula curva
SONICISION

DT: Farm. Silvana Muzzolini M.N. 14457
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-280

DESCRIPCION

El sistema de diseccion ultrasonico inaldmbrico de mandibula curva Sonicision permite la
seccion transversal inalambrico, la diseccion y la coagulacion de tejido durante cirugia
general.

El aparatc puede utilizarse en intervenciones abiertas o endoscopicamente si se utiliza con
un trocar compatible de 5 mm. Tras el montaje, la energia eléctrica del paquete de baterias
se convierte en energia ultrasdnica en el generador. Esta energia se transfiere a la hoja de
corte activa, que se utiliza para el uso clinico en cuestion.

El médico controla la intensidad de 1a energia ultrasénica con el botdn de energia de modo
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dual. El modo de potencia minima (botén de energia presionado en la primera posicién)
produce una diseccién mas lenta cuando se desea aumentar la hemostasia. El modo de
potencia maxima (botén de energia presionado por completo) disecciona mas rapidamente.
Componentes de sistema de diseccién ultrasénico inaldmbrico con mandibula curva
El sistema de diseccion ultrasénico inalambrico de mandibula curva Sonicision dispone de
componentes de un solo uso y reutilizables. Los generadores reutilizables Sonicision y las
guias de insercidn de baterias reutilizables deben esterilizarse antes de utilizarse. Este
documento describe los métodos y parametros de esterilizacion validados. Los disectores
ultrasdnicos inalambrico de mandibula curva Sonicision se suministran estériles. Son para un
solo paciente y no pueden limpiarse ni esterilizarse adecuadamente para reutilizarse.

Una vez montados, el generador reutilizable y el paquete de baterias reutilizable se
denominan instrumento de diseccidn ultrasdnico inalambrico de mandibula curva Sonicision
en este documento. El sistema de diseccion ultrasénico inaldmbrico de mandibula curva
Soniciston hace referencia a todos los componentes, incluido el dispositivo mantado, la guia
de insercion de baterias reutilizable y el cargador de baterias. En esta seccion se describira
mas detalladamente cada componénte. El sistema de diseccion ultrasénico inaldmbricd de

mandibula curva Sonicision no tiene componentes hechos con latex de caucho natural.

. ¥
(D Disector ultrasénico sin cables con {a)Paquete de baterias reutilizable (no
mandibula curva estéril)
(2)Generador reutilizable (8)Cargador de baterias (no estéril)

(3 Guia de insercién de baterias
reutilizable

Disector ultrasonico inalambrico

Covidien Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 3 de 28
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El disector ultrasonico inaldmbrico de mandibula curva Sonicision es un componente estéril,

de un solo uso, al que se fijan el generador y el paquete de baterias. Este componente ofrece

control para las funciones del instrumento, tales como agarre del tejido, seleccidén de niveles

de potencia, colocacion de la hoja de corte y posicion, coagulacién y diseccidn.

(MMandibula de agarre: sujeta el tejido
contra la hoja de corte activa

(®Hoja de corte curva activa: ofrece el
efecto de energia

(®Vastago

@ Rueda de rotacion del vastago
{negra): gira el vastago 360°

(8) Altavoz: emite tonos de estado del
sistema

®) Botdn de energia de modo dual
(azul): selecciona la activacidn de
energia en modo maximo o minimo

Generador reutilizable

2 P
oL ? 7"%
@ k@

(DPalanca de fa mandibula (negra): abre
y cierra la mandibula de agarre

(8)Marcas de medicién del vastago:
miden hasta 10 cm desde el extremo
distal {(no disponible en todos los
modelos)

(@ Tapa del compartimento de las
baterias (negra): abre y cierra el
compartimento de las baterias

(9 Botén de liberacién de 1a tapa del
compartimento de las baterias: abre
la tapa

Los generadores se suministran sin esterilizar, por lo que es necesario esterilizarlos antes de

cada uso. Utilice autoclave de vapor para esterilizar con seguridad el generador. Véase la

Limpieza y esterilizacion de la guia de insercion de baterias y del generador.

El generador reutilizable Sonicision convierte energia eléctrica del paquete de baterias a

energia ultrasdnica para activar la hoja de corte. El generador esta disenado para ser

esterilizado y utilizado hasta 150 veces, fras lo cual el generador ya no podra utilizarse y

debera sustituirse.

Covidien
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Cowdien Arg

Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 4 de 28

IF-2019-74768926-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 5 de 29




(MIndicador LED - El color del LED indica
el estado del sistema (consulte
Reciclaje y eliminacion de desechos en
la pagina 43 para ver descripciones e
indicaciones de colores)

(@ Perilla de torsion - Se utiliza para
conectar el generador al disector

Paquete de baterias reutilizable

Los paqueies de baterias se suministran no estériles y deben limpiarse, desinfectarse y
cargarse antes de cada uso. Véase la Limpieza y desinfeccion del paquete de baterias.

El paquete de baterias reutilizable Sonicision es una bateria de ion-litio, recargable y que
suministra corriente eléctrica al instrumento de diseccién ultrasonico inalambrico de
mandibula curva Sonicision. El paquete de baterias esta disefiado para utilizarse un maximo
de 200 veces. Es compatible sélo con el instrumento de diseccion ultrasénico inalambrico de

mandibula curva Sonicision y el cargador de baterias.

O

(1)Mango del paquete de baterias -
Ayuda a sostener y colocar el paquete

de baterias para insertarlo y extraerlo
del disector o del cargador de baterias

Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 5 de 28
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Cargador de baterias

El cargador de baterias se conecta a una toma de pared estdndar y carga los paquetes de
baterias reutilizables. Las pantallas de estado del cargador de baterias indican el estado de
cada paquete de baterias. *

(D Puertos de carga (4)

(@ Luz de estado de alimentacion del
cargador de baterias

(3 Pantalla de estado del paquete de
baterias

Guia de insercion de baterias reutilizable

La guia de insercion de baterias reutilizables Sonicision estd disefiada para facilitar la
transferencia aséptica del paquete de baterias Sonicision no estéril al dispositivo de diseccion
ultrasénico inalambrico de mandibula curva Sonicision.

Las guias de insercion de baterias se s_uministran sin esterilizar, por lo que es necesario
esterilizarlas antes de cada uso.

//5’
——
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INDICACIONES DE USO

El dispositivo disector ultrasonico inalambrico de mandibula curva Sonicision esta indicado
para las incisiones de tejido blando cuando se desea tener un control del sangrado y que la
lesion térmica sea minima. Este instrumento puede utilizarse como un complemento o
sustituto para la electrocirugia, laseres y bisturis de acero en intervenciones generales,
plasticas, pediatricas, ginecoldgicas, urologicas, cuando exista exposicién de estructuras
ortopédicas (como por ejemplo en la columna y espacio articular) y otras intervenciones
endoscopicas y abiertas. El instrumento disector ultrasénico inalambrico de mandibula curva
Sonicision puede utilizarse para coagular vasos aislados de hasta e incluyendo § mm de
diametro.

El instrumento Sonicision de 13 cm también estd indicado para intervenciones de
otorrinolaringologia (ENT).

CONTRAINDICACIONES

* El instrumento no estéa indicado para practicar incisiones 6seas.
+ El instrumento no se utilizara para la oclusion tubarica anticonceptiva.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Antes de la intervencion

Advertencia

El uso seguro del sistema de diseccién ultrasdnice inalambrico con mandibula curva
Sonicision requiere que el usuario lea, comprenda y siga las instrucciones adjuntas.

El disector no puede limpiarse o esterilizarse adecuadamente para una reutilizacion segura,
y, por lo tanto, esta previsto para un dnico uso. El intento de limpiar, esterilizar y reutilizar el
disector puede provocar infecciones o riesgos de fallo del producte al paciente y al operador.
Inspecciane visualmente todos los componentes del sistema para ver si presentan roturas,
grietas, melladuras u ofros dafios. Na Utilice componentes danados. El uso de componentes
danados puede provocar lesiones al paciente o al operador.

Teéngalo en cuenta al manipular el instrumento montado. El instrumento montado puede crear
energia de diseccion al pulsar el botén de energia de modo dual.

Evite incendios y quemaduras accidentales manteniendo siempre a la vista el extremo distal
del instrumento y lejos del contacto directo con tejido, material textil e inflamable durante su
uso e inmediatamente después.

Riesgo de infeccion Los componentes no estériles podrian contaminar el campo estéril y
pendrian al paciente en riesgo de contraer una infeccion,

Covidien N Proyecto de Instrucciones de uso - Pagina 7 de 28
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 No utilice el disector si el paquete estéril esta abierto, dafiado o ha sobrepasado la fecha de
caducidad.

» Los generaderes y las guias de insercion de baterias se suministran no estériles y deben
limpiarse y esterilizarse antes del primer uso y después de cada reutilizacion. Véase la
Limpieza y esterilizacion de la guia de insercion de baterias y del generador en la pagina 29.
= Los paguetes de baterias no son estériles y no pueden esterilizarse. El paquete de baterias
debe introducirse de forma aséptica en el disector segun las instrucciones.

Peligro de incendio y de quemaduras: la mandibula de agarre, la hoja de corte activa y los 6
cm distales del vastago estan calientes durante cierto periodo de tiempo después de activar
el instrumento. Evite posibles incendios y quemaduras accidentales manteniendo siempre a
la vista el extremo distal del instrumento y lejos del contacto directo con tejido, material textil
e inflamable durante un periodo de tiempo después de activarlo.

Evite la activacion accidental instalando el generador antes de instalar ef paquete de baterias.
La activacion accidental del dispositivo de diseccién ultrasonico inaldmbrico de mandibula
curva Sonicision puede causar lesiones graves al paciente o al equipo quirlrgico.

No se permiten modificaciones en este equipo.

Precaucion

Utilice Unicamente componentes Sonicision que aparezca en la lista de compatibilidad de la
portada. Los componentes de otros fabricantes no son compatibles con este sistema vy
pueden causar lesiones al paciente y al operario.

No doble ni afile la hoja de corte. Si altera la hoja, pondra en peligro el rendimiento del
instrumento, que puede provocar lesiones al paciente o al usuario.

Una buena hemostasia puede requerir medidas adjuntas cuando se utilizan instrumentos
ultrasénicos para realizar incisiones o coagular drganos sélidos (p. ej. parénquima hepatico).
Debido a ia dificultad de ver estructuras internas, evite cortar grandes masas de tejido en una
unica activacion.

Aseglrese de que el paquete de baterias esta suficientemente cargado antes de utilizarlo.
Utilizar un paquete de baterias que no esté cargado por completo puede producir retrasos en
el procedimiento.

Si los generadores y guias de insercién de baterias deben esterilizarse fuera del centro
médico, aseglirese de que el embalaje protege los elementos contra posibles darios y
contaminacién durante el transporte.

Aviso
Aseglrese de tener disponible un equipo de respaldo como proteccidn contra fallos

inesperados del sistema y proporcionar capacidad adicional de |a bateria.

Covidien
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Este instrumento debe utilizarse con un trocar de 5 mm cuando se utiliza endoscépicamente.
Verifique el tamafio adecuado del trocar y su compatibilidad antes de utilizar el instrumento
en un procedimiento.

Asegurese de que el conector del paquete de baterias esta seco. Si inserta el paquete de
baterias en el dispositivo o en el cargador de baterias cuando el conector esta hUmedo, puede
dafiar los componentes. .

El sistema de diseccion ultrasdnico inalambrico de mandibula curva Sonicision esta disefado
para utilizarse en un entorno hospitalario.

Los paquetes de baterias se envian con poca carga y deben cargarse en el momento de su
recepcion. '

Para evitar dafios por descarga electrostatica en una bateria, no toque el conector de Ia
misma.

Después de la intervencion

Advertencia .

£l uso seguro y eficaz de la energia ultrasonica depende de numerosos factores que solo el
médico bien formado puede controlar.

El contacto entre la hoja de corte activa y otros objetos metalicos (pinzas hemostaticas, clips,
' grapas, retfactores, etc.)

puede producir dafios en el producto, como la rotura de una hoja de corte. Pueden caer trozos
de una hoja de corte rota en la cavidad quirurgica y dafar accidentaimente el tejido.

Utilice el instrumento con precaucion cuando opere cerca de otros dispositivos médicos
electronicos externos o implantados. Las interferencias electromagnéticas que se pueden
producir cerca del generador de ultrasonidos podrian hacer que el instrumento funcionase en
un modo inseguro. La cercania de un dispositivo electrénico también podria afectar al
rendimiento del disposilivo de diseccion ultrasénico inaldmbrico de mandibula curva
Sonicision. Si tiene previsto utilizarlo cerca de tales dispositivos, consulte la informacién
pertinente al fabricante del dispositivo electrénico externo o implantado o al departamento
apropiado del hospital.

Peligro de incendio y de quemaduras: La mordaza de fijacidn, la hoja de corte activa y auna
distancia de 6 cm desde el eje estan calientes durante e inmediatamente después de activar
el instrumento. Evite posibles incendios y quemaduras accidentales manteniendo siempre a
la vista el extremo distal del instrumento y lejos del contacto directo con tejido, material textil
e inflamable durante su uso e inmediatamente después.

Cuando utilice el instrumento de 13 cm para intervenciones de otorrinolaringologia, evite en

especial el contacto accidental con tejidos térmicamente sensibles, como nervios y las

Covidien
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glandulas paratircideas. Se recomienda utilizar un instrumento de control nervioso durante
las intervenciones de preservacién de nervios.,

No active el instrumento con la mandibula de agarre cerrada a menos que haya tejido.

Esto podria dafiar las mordazas del instrumento y lesionar al paciente.

Riesgo de infeccidn: debe limpiar y esterilizar las guias de insercion de baterias y los
generadores antes de cada uso conforme a las instrucciones de limpieza y esterilizacion.
Véase Limpieza y esterilizacion de la guia de insercion de baterias y del generador en la
pagina 29. Las guias de insercion de baterias y los generadores no estériles contaminaran el
campo estéril y pondran al paciente en riesgo de contraer una infeccion.

Examine el vaso para ver si hay hemostasia completa. En caso negativo, emplee técnicas
apropiadas para conseguir la hemostasia del tejido. Si no inspecciona el vaso, puede causar
lesiones graves al paciente.

El humo y los aerosoles generados durante las intervenciones pueden ser potencialmente
daninos para los pacientes y el personal perioperatorio. Se recomienda utilizar un sistema de
evacuacion de humos para extraer los humos nocivos y las particulas que produce el tejido
calentado.

El desmontaje del dispositivo segin estas instrucciones solo debe llevarse a cabo una vez
haya finalizado el procedimiento y se haya roto el campo estéril.

Una comprension completa de los principios y la practica del equipo eléctrico es esencial para
evitar descargas eléctricas y peligros a los operadores o al dispositivo y a los accesorios.
Asegurese de que no haya peligro en el aislamiento eléctrico y en la toma a tierra del enchufe.
El cargador de baterias no tiene un interruptor principal de encendido. Durante condiciones
de funcionamiento inseguro que observe, desconecte inmediatamente el enchufe de CA del
cargador de baterias del enchufe de pared.

Si asi lo requieren los codigos locales, conecte el puesto equipotencial del cargador de bateria
al conector del hospital con un cable equipotencial. El puesto equipotencial del cargador de
baterias se encuentra en el panel posterior.

Siga las precauciones adecuadas de seguridad al conectar el enchufe de alimentacion de CA.
El acceso al enchufe de alimentacion no debe estar nunca obstruido.

El cargador de baterias y el cable de alimentacién no estan esterilizados y no pueden
esterilizarse.

Precaucitn

Cierre fas mordazas del instrumento antes de insertar o extraer un trocar para evitar danar
las mordazas y el trocar.

Covidien
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Los equipos de comunicacién portétiles y méviles de RF pueden afectar al dispositivo y al
cargador de baterfas. Consulte las tablas de Guia y Declaracion para ver la Compatibilidad
electromagnética (EMC) en la pagina 48,

Hay que tener cuidado en aquellos casos quirlrgicos en los que los pacientes muestren
ciertos tipos de patologia vascular (ateroesclerosis, vasos aneurismaticos, etc.).

Para obtener los mejores resultados, aplique energia sobre tejido no afectado.

Coloque los vasos y el tejido en el centro de las mandibulas para asegurar un efecto -
hemostasico dptimo. No coloque tejido en el gozne de los brazos.

No aplique demasiada fuerza a la palanca de la mandibula cuande sujete tejido. Si aplica
excesiva fuerza entre la mordaza de agarre y la hoja de corte activa, puede dafiar
accidentalmente el tejido y que el instrumento no funcione adecuadamente.

No libere el boton de energia de modo dual hasta que el tejido esté completamente coagulado
o dividido.

La seguridad y eficacia de dispositivos ultrasénicos no se ha establecido para el parénquima
pulmonar.

Mantenga las mandibulas limpias durante su uso. La acumulacién de escara y tejido puede
reducir la efectividad de las funciones de diseccion y coagulacion y causar. temperaturas
demasiado altas en el extremo distal del instrumento. Durante el procedimiento, limpie con
cuidado la mandibula de agarre y la hoja de corte activa con una gasa seca, o0 sumerja el
extremo distal en un bafo de solucién salina estéril y activar con la mandibula de agarra
abierta, como sea necesario.

Preste especial atencion a mantener limpio el paquete de baterias.

Aviso
Esta guia y el equipo que en ella se describe estan disefiados para ser utilizados por
profesionales médicos, formados en la técnica y el procedimiento quirdrgico concretos que

deben-desarrollarse.

Limpieza y esterilizacién del paquete de baterias y del generador

Advertencia

Estas instrucciones tienen la validacién de Covidien, por lo que pueden preparar las guias de
insercién de baterias reutilizables y los generadores reutilizables Sonicision para su uso. La
persona encargada del proceso sera la responsable de asegurarse de que la esterilizacion
se ha realizado utilizando el equipo, los materiales y el personal formado necesarios para
lograr los resultados deseados. Cualquier desviacion por parte del procesador de las
instrucciones proporcionadas debera evaluarse en lo referente a su efectividad vy

consecuencias negativas potenciales.
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Riesgo de infeccién: los componentes no estériles contaminaran el campo estéril y pondran
al paciente en riesgo de contraer una infeccion. Los generadores vy las guias de insercion de
baterias se suministran no estériles y deben limpiarse y esterilizarse antes del primer uso y
después de cada reutilizacion.

Utilice Gnicamente los detergentes de limpieza descritos en estas instrucciones.

Utilizar detergentes de limpieza diferentes a los descritos en estas instrucciones pondran en
riesgo la esterilidad y dafaran los componentes.

Limpie bien la guia de insercién de baterias y el generador. Si trata de esterilizar los
componentes contaminados, la esterilidad se vera comprometida.

Utilice solo el método de esterilizacion recomendado y cualificado como se describe en estas
instrucciones. No utilice esterilizacién por vapor de uso inmediato (flash), tecnologia de gas
plasma de perdxido de hidrégeno (como los sistemas STERRAD ™*), dxido de etileno (EQO)
ni esterilizacion gamma para esterilizar cualquier componente del sistema Sonicision. La
exposicién a estos métodos alternativos de esterilizacién danara el equipo y pondra en riesgo
la esterilidad.

Limpie y esterilice el generador reutilizable asl como la guia de insercion de baterias
reutilizables antes de cada uso. Reprocéselos tan pronto como sea posible después de cada
uso. Si no es posible realizar el procesamiento inmediatamente, cubra los componentes con
una toalla himeda.

Las guias de insercién de baterias y los generadores que se vayan a guardar antes de la
esterilizacion deben limpiarse antes de guardarlos. Si guarda guias de insercién de baterias
y generadores contaminados, quiza no pueda esterilizarlos.

No sumerja el paquete de baterias.

No desmonte ni modifique el paquete de baterias.

Inspeccione el paquete de baterias antes de utilizarlo, por si presenta dafnos. No utilice un
paquete de baterias danado.

El paguete de baterias no es estéril y no puede esterilizarse. El paquete de baterias se dafara
si se intenta esterilizar,

No aclare el paquete de baterias bajo agua corriente ni lo sumerja en agua.

No utilice lubricante de instrumentos en el paquete de baterias.

Precaucion

No utilice detergentes de limpieza abrasivos, ya que podrian arafar la superficie del
generador y de la guia de insercion de baterias.

Debe limpiar y desinfectar el paquete de baterias después de cada uso y antes de cargarlo.
Limpie y desinfecte el paquete de baterias como se indica.

Covidien
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Compatibilidad electromagnética (CEM}

Compatibilidad electromagnética {IEC 60601-1-2)

El instrumento disector ultrasénico inalambrico de mandibula curva Senicision y el cargador
de

baterias cumplen con las especificaciones de la IEC 60601-1-2 en relacion a la compatibilidad
electromagnética. _

El uso de accesorios no especificados en la guia del usuario y en las instrucciones de uso
puede dar lugar a un mayor nivel de emisiones o a una menor inmunidad del instrumento de
diseccion ultrasonico inalambrico de mandibula curva y del cargador de baterias Sonicision.

El equipo electromédico requiere la adopcioén de precauciones especiales respecto a la
compatibilidad electromagnética, y debe ser instalado y puesto en funcionamiento conforme
a la informacién de EMC suministrada en este manual.

Los equipos de comunicaciones por RF portatiles y méviles pueden afectar al equipo
electromédico.

El instrumento de diseccion ultrasdnico inalambrico de mandibula curva y el cargador de
baterias Sonicision no deben utilizarse en posicién adyacente ni apilados con otros equipos.
Si requiriese una posicion adyacente o apilada, debe observarse el instrumento de diseccion
ultrasénico inalambrico de mandibula curva y el cargador de baterias Sanicision con el fin de

verificar su funcionamiento normal en la configuracién en la que se utilizaran.

Ciclo de trabajo (modo de funcionamiento)

Utilice un ciclo de trabajo no superior al 33 % (3 segundos encendido, 5 segundos apagado
y un periodo de descanso de 1 minuto después de 60 activaciones). Los ciclos de trabajo
superiores al 33 % aumentan el riesgo de sobrecalentamiento, incrementando el riesgo de
lesiones al 0perador'y la posibilidad de que el instrumento no funcione de forma adecuada.
El uso del ciclo obligatorio mencionado antericrmente para un uso previsto de 300
activaciones en un procedimiento puede generar temperaturas de hasta 46,2 °C (115 °F)
incluidas, a lo largo de la parte proximal del vastago hasta 6 cm del extremo distal. Mas alla
de este punto en sentido distal se considera una parte aplicada prevista para suministrar calor
y generarda temperaturas mas elevadas para alcanzar el efecto de tejido clinico. Una
temperatura de 46,2 °C (115 °F) se encuentra dentro del intervalo seguro de temperatura de
cantacto maxima seguln lo especifica IEC 60601-1 (2012/R, 2014) edicién 3.1, tabla 24,

Covidien
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Parametros ambientales

e T e o oo
[ Fundonamiento

Intervalode Dispositivo De10a30°C
temperatura fde 50 a 86 °F)
ambiente

Cargador  De15a30°C
debaterias (de 593 86°F)

Humedad de 15% a85%sin
relativa condensacion

Presién de 700 a 1060 milibares
atmosférica

Transporte

Intervalo de De-30a +60°C (de-22a
temperatura 140°F)
ambiente
Humedad de 159 390 % sin
relativa condensacion

Aviso: Guarde los paquetes de baterias entre 18 °C y 25 °C (de 64 °F a 77 °F) en una zona
_seca y ventilada para reducir a posibilidad de que se reduzca la duracién de las baterias por

elevadas temperaturas,

Si el paquete de baterias se guarda fuera del cargador, aquel debe volver a colocarse en el

cargador antes de comprobar la funcionalidad y el estado de carga y cargarlo si s necesario.

Reciclaje y eliminacién de desechos

Deseche los dispositivos electrénicos de un solo uso contaminados bioldgicamente conforme
a los requisitos normativos locales y a los procedimientos de residuos médicos peligrosos de
su centro.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes del montaje

Los generadores y las guias de insercion de baterias deben prepararse antes de cada uso,
confarme a las instrucciones de limpieza y esterilizacion.

El montaje completo de un dispositivo de diseccién ultrasénica inalambrico con mandibula
curva Sonicision requiere;

* Disector de un solo uso

» Generador reutilizable
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» Paquete de baterias reutilizable
» Guia de insercion de baterias reutilizable

Ensamblaje

Fijacion del generador

1. Persona deambulante: de forma aséptica, transfiera el disector, la(s} guia(s) de insercién
de baterias y el generador al campo estéril.

2. Persona desinfectada: deslice el generador en la abertura hasta que haga contacto con el
disector (paso 1.1). Sujete la rueda de rotacion del vastago del disector. Gire la perilla de

torsion en sentido horario hasta que haga clic dos veces (paso 1.2).

Insercion del paquete de baterias
Importante: Acople el generador al disector antes de introducir el paquete de baterias.

1. Persona desinfectada: sostenga el mango con el compartimento de las baterias abierto y
orientado hacia arriba.

Abra la tapa del compartimento de las baterias.
2. Persona desinfectada: coloque la guia de insercion de baterias estéril sobre el mango
abierto del disector y sujételo con firmeza (paso 1.3).

Covidien
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3. Personal instrumentista: oriente el paquete de baterias tal como se muestra con la guia de
insercion de baterias.

Introduzca el paquete de baterias a través de la guia de insercion de baterias en el mango
del disector (paso 1.4).

4. Personal instrumentista: una vez que el paquete de baterias esté asentado en el mando
del disector, retire la guia de insercién de baterias contaminada del campo estéril (paso 1.5).
5. Técnico quirdrgico: no toque el paquete de baterias. Cierre desde fuera la tapa del
compartimento de las baterias hasta que perciba el cierre y se produzca un clic audible (paso
1.6).

Una serie de tonos audibles y un LED verde en el generador indicaran que el montaje es
correclo.

6. Para garantizar que el dispositivo cumple el rendimiento esencial requerido, debe probarse
después del montaje y de cada cambio de bateria, de este modo:

Con las mandibulas de agarre abiertas, pruebe el modo de potencia minima (botdn de energia
pulsado en la primera posician) y el modo de potencia maxima (botén de energia
completamente pulsado). Si el dispositive genera diferentes tonos intermitentes en cada
modo de energia y el LED esta verde, el montaje estara completado y el instrumento estara
listo para su uso.

Si existen tonos inaudibles o indiferenciados o un LED que no sea verde, consulte Estado del
dispositivo y solucion de problemas.

Seleccion de un nivel de potencia

El botén de energia de mode dual activa la potencia ultrasodnica a la hoja de corte activa.
Existen dos modos de potencia;

* Modo de potencia minima

— Botdn .de energia pulsado a la primera posicién (2)

— Un tono intermitente lento y grave indica activacion de potencia minima

— Produce una diseccion mas lenta cuando se necesita aumentar |a hemostasia

* Modo de potencia maxima

— Botdn de energia totalmente pulsado (3)

— Un tono agudo intermitente y rapido indica la activacion de maxima potencia
— Produce una disecciéon mas rapida
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Posiciones del boton de energia de modo dual

>/®

A\ V0 W A

(M Apagado
(@Modo de potencia minima
(®Modo de potencia maxima

Estado del dispositivo y solucién de problemas

El indicador LED del generador cambia de color para mostrar el estado del dispositivo de
diseccion ultrasonico inalambrico de mandibula curva Sonicision. El color del LED junto con
varios tonos audibles indica el estado operativo del sistema. La tabla inferior ofrece una
explicacion de las condiciones del sistema indicadas mediante una combinacién de colores
de LED y tonos emitidos. Se muestran consejos de solucion de problemas, cuando
corresponda.

Nota: Al realizar acciones resolutivas, siga las instrucciones de esta guia de usuario para
mantener el campo estéril.

Nota: Pruebe el dispositivo después de cada solucion para ver si funciona.
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Indicador LED Tono Estado Posible solucién
SRk s e de El sistema esté listo. N/D
Activacgﬁon de potencia
; minima (boton de energla
Pulsante - bajo pulsadoala primera_ N/D
Verde posicion).
Activacion de energla
Pulsante - alto maxima (botén de energla ND
totalmente pulsado).
No hay audio (durante el ' : ;
montaje o la activacion) El instrumento no funciona. Cambie el disector.
Mor:{tigrg::rde Seis pulsos - tono de El generadorestéensu  |Pulse el botén de activacion
(parpadeando) arranque ultimo uso quirirgico. jpara empezar a usar.
Morado T ( El g(fneraldorha alcanzado su el
res pulsos vida Gtil maxima y yano es Cambie el generador.
(parpadeante) funcional,
1.Desenganche y vuelvaa
enganchar totalmente el
- 4 I ggneradc?r. Debe é}[r dos
. rror del sistema durante el |chasquidos cuando apriete
Rolgng'i'%';e el Tres pulsos montaje. €l dispositivo no | el generador.
funciona. 2. Cambie el paguete de
baterfas,
3. Cambie el generador.
4. Cambie el disector.
o l1: Ca::lbie el paquete de
LED noiluminado o hay audio aterfas.
(durante el Elinstrumento no funciona, |2 Cambie el generador.
montaje) Seis pulsos - tono de 1. Cambie el generador
arrangque 2. Cambie el disector.
; Error del sistema durante el eps bt el o
Rojo (durante el ' : componentes: disector,
us0) No hay audio uso.EIr:ll};tcril:}waenlo no generador y paguete de
) baterias.
l‘;:aCambie el paquete de
I . . o terias.
LED no iluminado| Puede haberonoaudio | B instrumento no funciona. 3 Caabio el disector
3. Cambie el generador.
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Indicador LED

Tono

Estado

Posible solucién

Nueve pulsos

La carga dela bateria es baja

{< 15 %).
Cuatro tonos A i :
Amarillo Recordatorio de baterfabaja.| Cambie el paquete de
{parpadeante) descendentes baterfas.
: El paquete de baterias esta
Doce pulsos sequidos de deiiar A o
gado. El dispositivo no

un tono constante furiclons.
1. Limpie la mandibula y la
hoja de corte. Pruebe conla
mandibula abierta.

Rojo (duranteda | roq 106 durantela | EMOr del sistema duranteel ghggfﬁﬂg??égiﬂgﬁﬁ ;
activacian} Verde SR uso. El instrumento no generador. Debe ofr dos
(tras la activacién) funciona. chasquidos cuando apriete

el generador.
3. Cambie el disector.
4, Cambie el generador.
. Cambie todos los
; Error del sistema durante el
Rojo (durante el i ; componentes: disector,
usa) No hay audio uso. Elftlr:'s‘tcrll:}w:nto no generad;rygaquete g
. aterfas.

LED no iluminado

Puede haber o no audio

El instrumento no funciona.

1.Cambie el paquete de
baterfas.
2.Cambie el disector.

3. Cambie el generador.

Después de la intervencién

Sustitucion del paquete de baterias durante un procedimiento

N <&

K
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\
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Advertencia: No utilice guias de insercion contaminadas procedentes de un montaje anterior,
Se debe utilizar una nueva guia de insercién de baterias estéril en cada sustitucion de las
baterias durante un procedimiento. '

1. Técnico quirirgico: sostenga el instrumento con el compartimento de las baterias orientado
hacia arriba. Presione el boton de liberacion de la tapa del compartimento de baterias para
abrirlo (paso 2.1).

2. Persona desinfectada: coloque una nueva guia de insercién de baterias estéril sobre el
paquete de baterias expuesto, apdyelo sobre el mango abierto del disector y sujételo con
firmeza (paso 2.2).

3. Persona deambulante: agarre el mango del paquete de baterias y tire de él, a través de la
guia de insercion, hacia fuera del disector e introdizcalo en un entorno limpio y no estéril
(paso 2.3).

4, Personal instrumentista: oriente el nuevo paquete de baterias tal como se muestra con la
guia de insercion de baterias.

Introduzca el paquete de baterias a través de la guia de insercién de baterias en el mango
del disector (paso 2.4).

5. Personal instrumentista: una vez que el paquete de baterias este asentado en el mando
del disector, retire la guia de insercion de baterias contaminada del campo estéril (paso 2.5).
6. Técnico quirtrgico: no toque el paquete de baterias. Cierre desde fuera la tapa del
compartimento de las baterias hasta que perciba el cierre y se produzca un clic audible {(paso
2.6).

7. Con las mandibulas de agarre abiertas, pruebe el modo de potencia minima (boton de
energia pulsado en |la primera posicion) y el modo de potencia maxima (botén de energia
completamente pulsado), tal como se describe en Montaje del instrumento disector

ultrasonico inalambrico con mandibula curva Sonicision.

Desmontaje
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Extraccién del paquete de baterias

1. Sujete el mango del disector con el compartimento de las baterias hacia arriba.

Pulse el botan de liberacion de |a tapa (pasc 3.1).

2. Utilice el mango del paquete de baterias para tirar de él hacia fuera e introddzcalo en un
entorno limpio (paso 3.2).

Consulte Limpieza y desinfeccion del paquete de baterias en la pagina 37 para ver las
instrucciones de limpieza y carga.

Extraccion del generador

1. Para aflojar la perilla de torsidn, sujete firmemente la rueda de rotacion del vastago con
una mano mientras gira la perilla de torsion en sentido antihorario con la otra mano (paso
3.3).

2. Siga girando la perilla de torsidn en sentido antihorario hasta que pueda extraer el
generador del disector (paso 3.4).

Después del uso

Después de su uso, reprocese el generador y las guias de insercion de balerias tan pronto
como sea posible. Si no es posible realizar el reprocesamiento inmediatamente, cubra los

componentes con una toalla himeda.

Componentes reutilizables del sistema
Los generadores y las guias de insercion de baterias estan disefiados para esterilizarse hasta

150 veces. El paquete de baterias esta disefiado para utilizarse un maximo de 200 veces.

Limpieza y esterilizacion de la guia deinsercion de baterias y del generador

Los procesos para la limpieza y esterilizacion descritos en esta seccién tienen la validacién
de Covidien, por lo que pueden preparar los generadores reutilizables y las guias de insercion
de baterias reutilizables Sonicision para su uso.

La esterilidad del producto final depende del uso de personal, equipos y herramientas
adecuadamente cualificados.

Covidien
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Limpieza
Utilice una solucion de limpieza de pH neutro, un detergente enzimatico de pH neutro o un

detergente alcalino suave para limpiar el generador y las guias de insercion de baterias.

Preparacidn para limpieza: descontaminacion bruta

1. Inspeccione visualmente las guias de inserciéon de baterias y el generador. No utilice
componentes si estan rotos, agrietados, mellados o presentan cualquier otro dafio.
Sustituya los componentes dafiados.

2. Con ayuda de agua corriente templada (32-40 °C, 90-104 °F), friegue todos los
componentes con un cepillo suave de limpieza de instrumentos general con cerdas de nylon
pequenio a fin de eliminar residuos quirtirgicos.

En el caso de hendiduras de dificil acceso, utilice un cepillo suave de cerdas de nailon de 4,0
mm para la guia de insercién de baterias y un cepillo suave de cerdas de nailon de 12,0 mm
para el generador.

3. Aclarelos con agua corriente templada {32-40 °C, 90-104 °F) durante a! menos un minuto.
4. Prepare una solucién de limpieza segun las instrucciones del fabricante.

importante: Se ha probado la compatibilidad de materiales de las guias de insercién de
baterias y el generador con limpiadores con un pH desde el neutro hasta 10,9.

Seleccione Limpieza manual o Limpieza automéatica.

Limpieza manual

1. Sumerja las guias de insercion de baterias y el generador en un bafio templado (32-40 °C,
90-104 °F) de detergente durante 10 minutos. |

2. Utilice un cepillo suave de limpieza de instrumentos general con cerdas de nailon pequefio
para fregar cada componente dentro del bafio de detergente durante al menos un minuto.
En el caso de hendiduras de dificil acceso, utilice un cepillo suave de cerdas de nailon de 4,0
mm para la guia de insercidon de baterias y un cepillo suave de cerdas de nailon de 12,0 mm
para el generador.

3. Enjuague cada componente con agua corriente templada (32-40 °C, 90-104 °F) durante al
menos un minuto.

4. Lleve a cabo un dltimo enjuagado con agua purificada templada durante al menos un
minuto para cada componente.

5. Utilice un pano sin pelusas suave y limpio para secar los componentes.

Limpieza automatica
Realice el ciclo de limpieza automatico.

Consulte la siguiente tabla Recomendaciones de limpieza automatica.

Covidien
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Precaucién: Para evitar dafios mecanicos, coloque los compenentes del lavador de forma que

el generador y las guias de insercién de baterias no entren en contacto con otros elementos

durante el ciclo de lavado.

No limpie el generador en un lavador ultrasénico.

Recomendaciones de limpieza automatica

Tratamiento Tlempo (MM:55) Temperatura Sustancias quimlcas
Prelavado 0100 * Agua cormiente frla N/D
pH nautro, datergent= emzimitico con
‘ Agua romiente  pHneutro, o detargente alcalino suave
Lavado 0350 caliente difuido segun {35 espedificaciones del
fabricante
- Agua comienta
Enjuagado 0015 caliente NID
pH neutro, d{ejtememg erﬂénﬁmm con
Agua comiente  pHneutro, o detargente alcalino suave
Lavado 0200 caliense difuida seqtn fas espedificaciones del
fabricante
Agua comiente
Enjuagado 00:15 calienta ND
Agua purificada
gnjuagado témico 0100 calentadaa 82°C N/D
{180 *F)
Configuracionakia
Nota: Los componentes han sido aprobados para soportar los siguientes pardmetros: prefavado durante
cuatro minutos, kvado total de 10 minutos, enjuagado con agua corrienta calisnte durente cinco minutos,
enjuagado téamico a 95 °C (203 °F y tiempo d2 secado de 30 minutos.

Inspeccidn

Compruebe visualmente que las guias de insercién de baterias y el generador estén limpias.

Si es necesario, repita el procedimiento de limpieza.

Desinfeccion durante preesterilizacién (opcional)

En aquellos centros que exijan una desinfeccion antes de la esterilizacién, limpie las

superficies de las guias de insercién de baterias y del generador con un desinfectante de

alcohol isopropilico (70 %).

Esterilizacion del generador reutilizable y de las guias de insercién de baterias

Precaucion: Asegurese de que la barrera estéril seleccionada y los indicadores del proceso
han sido aprobados para la exposicion a la temperatura y tiempo de esterilizacion gue vaya
a utilizar. Las temperaturas de esterilizacion minimas y el nimero de veces de los parametros
ecomendados del ciclo han sido aprobados en lo relativo a la esterilidad de productos;
igualmente, se ha probado que los productos Sonicision soportan la exposicion repetida a las

temperaturas y tiempos maximos descritos.

Covidien
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El usuario es responsable de seleccionar la barrera estéril y los indicadores del proceso
adecuados para cada ciclo de esterilizacion. _

Advertencia: La lista de barreras de esterilizacién, a continuacién, ha sido validada en lo
referente a la esterilizacion efectiva del generador, de las guias de insercién de baterias y de
la bandeja de esterilizacion. No utilice barreras de esterilizacion alternativas, o material
adicional absorbente o protector ya que puede comprometer la esterilidad o la funcionalidad
de los componentes.

1. Después de la limpieza, siga las instrucciones de! fabricante para la barrera estéril
seleccionada:

« Envoltario de polipropileno sencillo:

envuelva cada componente individualmente en un envoltorio de esterilizacién de polipropileno
compatible.

=« Envoltorio de polipropilenc doble:

envuelva ca da componente individualmente en dos envoltorios de esterilizacion de
polipropileno compatibles.

« Bolsa de polietileno transpirable e individual: coloque cada componente de forma individual
en su propia bolsa de polietileno transpirable compatible e individual y séllela. Coloque la
bolsa en el autoclave con el lado transpirable de la bolsa hacia arriba.

« Bolsa de polietileno transpirable doble: coloque cada componente de forma individual en su
propia bolsa de polietileno transpirable compatible e individual y séllela. El lado transpirable
del interior de |la bolsa debe estar alineado con el lado transpirable de la bolsa exterior.
Coloque las bolsas en el autoclave con los lados transpirables de las bolsas hacia arriba.

= Contenedor rigido para esterilizacidn por vapor*: coloque los componentes en un contenedor
rigido para esterilizacion por vapor y compatible.

No deben tocarse los componentes y el contenedor debe estar cargado conforme a las
recomendaciones del fabricante.

*Validado con un contenedor rigido AesculapTM*.

2. Coloque los generadores y las guias de insercion de baterias en el autoclave. No apile los
generadores y las guias de insercion de baterias.

Nota: A la hora de esterilizar mdltiples instrumentos en un ciclo de autoclave, no exceda la
carga maxima especificada por el fabricante.

3. Seleccione uno de los ciclos de esterilizacion en la siguiente tabla de Ciclos de
esterifizacion al vapor.

Advertencia: Los generadores y las guias de insercién de baterias no pueden esterilizarse
con contenedores rigidos que utilicen un ciclo de esterilizacién por vapor de gravedad a 132
°C (270 °F).

Covidien
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Ciclos de esterilizacion al vapor

——
Tiempode Tiempode
Tipa de cido Te mpera]ﬂ:roi:‘de exposicién secado  Barreras estériles compatibles
expodic {minutos)  (minutos)

’ Envoltoriols), bolsafs) y contenedor
Prendo  132°CR7I0°F) 4 040 o8
- Envoltorio(s), bolsa{s) y contenedor
Prevado 135°C(275"F) 3 1640 rigido
Gravedad 132°C(270*F) 15 15-40 Envoltorio(s) y bolsas)
Envoltorio(s), bolsals) y contenedor
Gravedad  135°C(275°F) 10 30 rigida

iNota: El generador y [2 guia de insescion de baterias han sido probadas para soportar la expesiciéna
temperaturas de hasta 135°C{275 *F)durante 18 minutos, de forma que permita varlacicnesenfunciénda
los requisitos y normativas locales sobre protocolos de esterilizacion.

Limpieza y desinfeccion del paquete de baterias
Importante: No exponga el conector del paquete de baterias a exceso de humedad,
materiales conductores ni contaminantes.

Limpieza del paquete de baterias

1. Humedezca un pano sin pelusa con una solucion desinfectante o utilice una toallita
desinfectante.

Utilice uno de los siguientes desinfectantes:

« Alcohol etilico o isopropilico (70 %)

+ Toallita con peréxido de hidrégeno (p. ej. OxivirTM™}

2. Con una toallita desinfectante limpia, frote todas las superficies externas del paquete de
baterias hasta que vea que estén limpias. La superficie debe quedar bien himeda al limpiar
continuamente durante el tiempo de contacto recomendado segln las instrucciones del
fabricante.

» Si utiliza alcohol etilico o isopropilico al 70 %, el tiempo de contacto debe ser de 1 minuto.
* Preste especial atencion al mango del paquete de baterias.

» Evite el contacto con el conector del paquete de baterias.

+ Utilice mas toallitas, si es necesario.

3. Utilice un pario sin pelusa para secar todas Ias: superficies expuestas del paquete de
baterias, teniendo cuidado para evitar dafar los contactos eléctricos.

4. Inspeccione visualmente el paquete de baterias. Si no esta limpio, repita los pasos de

limpieza anteriores.

Desinfeccion del paquete de baterias
1. Humedezca un pafio sin pelusa con una solucion desinfectante o utilice una toallita
desinfectante.

Utilice uno de los siguientes desinfectantes:
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+ Alcohol etilico o isopropilico (70 %)

» Toallita con peréxido de hidrogeno(p. ej. OxivirTM*)

2. Con una toallita desinfectante limpia, frote todas las superficies externas del paquete de
baterias. La superficie debe quedar bien himeda al limpiar continuamente durante el tiempo
de contacto recomendado segln las instrucciones del fabricante.

« Si utiliza alcohol etilico o isopropilico al 70 %, el tiempo de contacto debe ser de 1 minuto.
« Preste especial atencién al mango del paquete de baterias.

« Evite el contacto con el conector del paquete de baterias.

» Utilice mas toallitas, si es necesario.

3. Utilice un pafio sin pelusa para secar todas las superficies expuestas del paguete de
baterias, teniendo cuidado para evitar danar los contactos eléctricos.

Precaucion: Guarde el cargador de baterias en un lugar limpio y seco para evitar la
contaminacion proveniente de la sangre u otros fluidos corporales.

Debe limpiar y desinfectar los paquetes de baterias antes deg colocarlos en el cargador de

baterias, para evitar contaminar e! puerto de carga.

Carga de los paquetes de baterias

1. Conecte el cable de alimentacion al cargador de baterias.

2. Conecte el cable de alimentacién a un enchufe con toma a tierra. La luz de estado de
alimentacidn verde se iluminara cuando el cargador de baterias tenga alimentacion.

3. Coloque el paquete de baterias en un puerto de carga y aseglrese de que esté bien
asentado. El ciclo de carga empezara automaticamente cuando se inserte correctamente el
paquete de baterias en el cargador de baterias. Consulte Indicaciones de carga y solucién de
problemas para mas informacién.

El tiempo del ciclo de carga depende de la cantidad de carga restante en el paquete de
baterias. Un paquete de baterias descargado tarda 3 horas en alcanzar la carga plena.

4. Para extraer un paquete de baterias de un puerto del cargador de baterias, tire hacia arriba
y recto el paquete de baterias.

Indicaciones de carga y solucion de problemas

@ Barras verdes parpadeantes: carga
El activa. Ginco bamas fijas indican una

carga camplata.
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un nimero: el nimero blanco

Barras verdes parpadeantes con
muestra los usos quinirgicos

ad restantes. Este niimero aparece
cuando hay 20 0 menos usos u s
quinirgicas restantes para el Bateria amarilla: el puerto de carga
paquete de baterfas & tiene un defectoy no funciona.
Solucién de problemas:

. anm desenchufe y vuelva a enchufar el
Bateria blanca con "0 el paquete cable de alimentacion del cargador
d baterias ha superado el ndmero de baterias. Si persiste &l error, el
dz= usos quirdrgicos y el final de su puerto de carga de las baterias no
vida util. Debe sustituirel paquete de funciona. Péngase en contacto con

baterias. Deseche el paquete de el servicio de atencién al cliente de

batarias antigua segiin requiera la Covidien.

nomativa local, estatal v i

gubemamental. Precaucion amarilla en todas las

A pantallas y luz de estado de
P . alimentacién roja: el cargador de
mmpy Bateria roja: el paquete de baterias ax | baterias tiene un fallo del sistemay
" tiene un defecto y no funciona. nio fiindiona:
Solucion de problemas: vuelvaa Salucidn de problemas:

insertar el paquete de baterias en un
puerto de carga distinto. Si persiste
<l error, e} paquete de baterias no
funciona y debe cambiarlo. Péngase
en contacto con ¢l servicio de
atencian al cliente de Covidien.

desenchufe y vuelva a enchufar el

cable de alimentacién delcargador

de baterias. Si persisie el error, el

cargador de baterias no funciona.

Pdngase en contacto con el servicio

de atencion al cliente d= Covidien.

Guardar el paquete de baterias

La vida Util del paquete de baterias se controla con el cargador de baterias. Guarde el paquete
de baterias en el cargador de baterias entre cada uso. Si el paquete de baterias se guarda
fuera del cargador, aquel debe volver a colocarse en el cargador antes de comprobar la

funcionalidad y el estado de carga y cargarlo si es necesario.

Limpieza del cargador de baterias

Advertencia

Riesgo de electrocucion: Desenchufe siempre el cargador de Ibaterias antes de limpiarlo.
No sumerja el cargador de baterias.

Precaucion

No aclare el cargador de baterias bajo agua corriente ni lo sumerja en agua.

No utilice lubricante de instrumentos en el cargador de baterias.

No esterilice los paquetes de baterias ni el cargador de baterias. El proceso de esterilizacidn
danara estos componentes.

No rocie soluciones de limpieza ni otros liquidos ni los vierta directamente en el cargador de

baterias ni en los puertos del cargador de baterias. Se podrian producir dafios en el producto.

1. Desconecte el cable de alimentacion del cargador de baterias de su enchufe en la pared.
2. Limpie todas las superficies externas del cargador de baterias con un pafo sin pelusa
humedecido en agua para eliminar completamente la suciedad o el polvo evidentes.

Covidien
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3. Si, segun el protocolo hospitalario, hay quedesinfectar la superficie, puede limpiar el
cargador de baterias con una toallita con peréxido de hidrégeno como OxivirTM* o alcohol
etilico o isopropilico (70 %).

Evite el contacto con los conectores del cargador de baterias.

4, Utilice un pafio sin pelusa para secar todas las superficies expuestas del cargador de
baterias, teniendo cuidado para evitar dafiar los conectores.

Precaucion: El cargador de baterias debe estar completamente seco antes de canectarse a

la alimentacién o de insertar un paquete de baterias para cargar.
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O O t Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Soci
=

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacié

Administiocion Necional de Medicamentos,
Aimentos y Tecnologio Metico

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2178-19-7
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Disector ultrasonico inaldmbrico de mandibula
curva
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-049 Cortadores/
Coaguladores Quirtrgicos por Ultrasonido
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sonicision
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada:
El dispositivo disector ultrasonico inaldmbrico de mandibula curva Sonicision estd
indicado para las incisiones de tejido blando cuando se desea tener un control del
sangrado y que la lesion térmica sea minima. Este instrumento puede utilizarse
como complemento o sustituto para la electrocirugia, |aseres y bisturis de acero

en intervenciones generales, plasticas, pediatricas, ginecoldgicas, uroldgicas,

"

W@ cuando exista exposicién de estructuras, ortopedias (como por ejemplo en la
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentil
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columna y espacio articular) y otras intervenciones endoscopicas y abiertas. El
instrumento disector ultrasénico inaldmbrico de mandibula curva Sonicision
puede utilizarse para coagular vasos aislados de hasta e incluyendo 5 mm de
diametro.

El instrumento Sonicision de 13 cm también estd indicado para intervenciones de
otorrinolaringologia (ENT).

Modelo/s:

SCDA13 Disector ultrasénico inalambrico, 5mm - 13 cm

SCDA26 Disector ultrasénico inaldmbrico, 5mm - 26 cm

SCDA39 Disector ultrasénico inal@mbrico, Smm - 39 cm

SCDA48 Disector ultrasénico inalambrico, 5mm - 48 cm

SCGAA Generador reutilizable

SCBA Bateria reutilizable

CBCA Cargador de bateria

SCBIGA Guia de insercion de bateria
Periodo de vida (til: 5 afios (disector)
Forma de presentacion:

Disector: caja por 10 por_ 6 unidades. _
Generador: unitario

Guia de insercidon: por 2 unidades.

Bateria: unitario

Wi

B T

PO P B P

i G e i



R g i © ik i TP R R e Sy

“2019 - ANO DE LA EXPORTACION®,

8 O O t Secretaria de Q& Ministerio de Salud y Desarrollo Soc
’ Admnisiracion Nociona de Medcamentos. Gobierno de Salud % PreSIdenC|a de Ia Nac’c

Almentos y Tecnologio Médico

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1- Covidien llc.,

2- Covidien,

3- Cadex Electronics Inc.

4- Spectrum Plastics Group

Lugar/es de elaboracion:

1- 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.

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

3- 22000 Fraserwood Way, Richmond, British Columbia, V6W 116, Canada.

4- 7309 West 27th St. Saint Louis Park, MN 55426, Estados Unidos.

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

Expediente N° 1-47-3110-2178-19-7

8349 10o0cT 2019

Dr. WALDD HORACIO BELLO)
Subadnfipfstrador Naciong]
NMAT.
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