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

Disposicion
NUmero: DI-2021-6790-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001586-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001586-21-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Valleylab™, nombre descriptivo Lapices de interruptor oscilante de evacuacion de
humos y nombre técnico Electrodos, para Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-63121287-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-361", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Lapices de interruptor oscilante de evacuacion de humos
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-579 Electrodos, para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Valleylab™

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



El l4piz de interruptor oscilante de evacuacion de humos esta disefiado para su uso en aplicaciones
electroquirdrgicas, incluyendo cirugias de corte y coagulacion, para eliminar el humo que se genera durante la
electrocirugia junto con un sistema de evacuacion de humos eficaz. El |4piz permite a operador conducir de
forma remota una corriente de electrocirugia del conector de salida de una unidad de electrocirugia a lecho
quirurgico para obtener el efecto quirdrgico deseado.

Modelos:

SEP5000 L é&piz para Evacuacion de humo interruptor basculante Valleylab™ con electrodo de hoja Edge™ 10°
(3m)

SEP5015 L é&piz para Evacuacion de humo interruptor basculante Valleylab™ con electrodo de hoja Edge™ 15’
(4.6 m)

SEP6000 Lé&piz para Evacuacion de humo telescdpico interruptor basculante Valleylab™ con electrodo de hoja
Edge™ 10’ (3m)

SEP6015 Lé&piz para Evacuacion de humo telescdpico interruptor basculante Valleylab™ con electrodo de hoja
Edge™ 15 (4.6 m)

SEA50595 Tubo extension para Evacuacion de humo Valleylab™ con electrodo de hoja Edge™ 4” (10.16 cm)
SEA54506 Tubo extension para Evacuacion de humo Valleylab™ 4” (10.16 cm)
Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Caja por 10, 20 y 80 unidades. Bolsa por 01 y 05 unidades.
Método de esterilizacion: Radiacion gamma

Nombre del fabricante:

1. CovidienLLC

2. New Deantronics Taiwan LTD.

Lugar de elaboracion:

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

2. 12F. No.51, Sec. 4, Zhongyang Rd. Tucheng Dist, New Taipei City 23675, Taiwan.
Expediente N° 1-0047-3110-001586-21-8
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K. coviDIEN

Lapices de interruptor oscilante de evacuacion de humos —

Valleylab

Importado por: Covidien Argentina S.A.
Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.
Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de
Buenos Aires.
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por: Covidien LLC
15 Hampshire Street. Mansfield, MA 02048 Estados Unidos

New Deantronics Taiwan LTD.
12F. No.51, Sec. 4, Zhongyang Rd. Tucheng Dist, New Taipei City
23675, Taiwan.

Lapices de interruptor oscilante de evacuacion de humos
Marca: Valleylab

Modelo: segun corresponda

Lote

Fecha de elaboracion

Fecha de vencimiento

__ Producto de uso
Producto esterilizado

STERILE| R Gnico — Prohibido

por radiacion

reprocesar
o d Consulte las
: No re-esterilizar 1 ) ]
instrucciones de uso
. [}
140°F Evitar temperaturas o« “ .
B0°PC o Mantener seco
inferiores a -30 °C y

:%ﬁoE superior a 60°C
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K. coviDIEN

a0% Evitar condiciones de

a humedad inferiores a Producto libre de
St al 15%C y superiores latex natural

15%=~ a 90%

Direccion Técnica:; Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 2142-361

Condicion de venta: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.
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DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXO IlIB

INSTRUCCIONES DE USO
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£ covipiEN

Lapices de interruptor oscilante de evacuacion de humos —

Valleylab

Importado por: Covidien Argentina S.A.
Domicilio comercial: Vedia 3616, 2° piso, Ciudad Autbnoma de
Buenos Aires, Buenos Aires, Argentina.
Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, El Talar, Tigre, Provincia de
Buenos Aires.
Teléfono: 5789-8500

Fabricado por: Covidien LLC
15 Hampshire Street. Mansfield, MA 02048 Estados Unidos

New Deantronics Taiwan LTD.
12F. No.51, Sec. 4, Zhongyang Rd. Tucheng Dist, New Taipei City

23675, Taiwan.

Lapices de interruptor oscilante de evacuacion de humos
Marca: Valleylab

Producto de uso

Producto esterilizado

STERILE| R

Unico — Prohibido

por radiacion

@
% No re-esterilizar 1 _ )
instrucciones de uso
Evitar temperaturas o
140°F
60°C o i’ Mantener seco
inferiores a -30 °Cy

reprocesar

Consulte las

-22°F

-30°C superior a 60°C

Evitar condiciones de

90%
% humedad inferiores a
ey

al 15%C y superiores
15%=/
a 90%

Producto libre de

latex natural
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£ covipiEN

Direccion Técnica: Farm. Silvana Muzzolini. M.N. 14457
Autorizado por la AN.M.A.T. PM 2142-361

Condicion de venta: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”.

DESCRIPCION

Los lapices de interruptor oscilante de evacuacion de humo son dispositivos
electroquirdrgicos monopolares manuales, estériles, de un solo uso, que utilizan energia de
radiofrecuencia (RF) suministrada al tejido para el efecto deseado de corte o coagulacion. El
generador entrega energia usando algoritmos especificos para los modos, que son activados
por el cirujano presionando el interruptor o un pedal. Los lapices también incorporan un
sistema de evacuacion de humo eficaz para eliminar el humo nocivo del sitio quirdrgico. La
evacuacion de humo es impulsada por el extractor de humo conectado, que actia como un
motor de vacio para proporcionar succion a través del lapiz y la manguerade humo. El humo
pasa a través de un filtro de particulas en el evacuador antes de que el aire vuelva a la
habitacion. Los lapices son para uso en procedimientos abiertos y estan disefiados para
usarse con generadores, evacuadores de humo y electrodos Covidiencompatibles.

Hay cuatro nimeros de catélogo para la familia de lapices de evacuacion de humo (SEP5000,
SEP5015, SEP6000 y SEP6015). La serie SEP50XX comprende la version estandar con un
electrodo fijo y una configuracién de boquilla de evacuacién de humos. La serie SEP60XX
comprende la version telescépica con electrodo ajustable independiente y diferentes
longitudes de boquilla de humo. Cada version esta disponible con cables de cablede 10 o 15
pies y opciones de mangueras de humo.

Se cuenta con accesorios de extension de boquilla de humo disponible por separado para los
lapices estandar (SEP50XX). El accesorio de extension esta disponible individualmente
(SEA50595) o con un electrodo (EdgeTM Blade electrode) de 6.5 pulgadas (SEA54506). La
extension se conecta a la boquilla de humo del Iapiz con un ajuste de friccion y se usa con

longitudes de electrodo mas largas para obtener acceso a espacios mas profundos

Principio de funcionamiento:

U Funcion monopolar:

Las funciones monopolares de los dispositivos son usadas para cortar y coagular tejido a
través del electrodo utilizando energia de radiofrecuencia (RF). Durante la electrocirugia
monopolar, la energia de RF sale del generador, viaja a través del lapiz y entra en el tejido
del paciente en alta concentracion en la punta del electrodo. Este flujo de energia calienta el
tejido rapidamente, cortando efectivamente el tejido y coagulando en el sitio para crear
hemostasia. El circuito se completa con la corriente que sale del cuerpo a través de un

electrodo dispersivo de retorno y regresa al generador. Los lapices SEP50XX y SEP60XX
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£ covipiEN

estan validados para su uso con un voltaje maximo de 5500V, que esta controlado por la

configuracién de potencia en el generador.

U Funcion de evacuacion de humo:

La funcién de evacuacion de humo del dispositivo se utiliza para eliminar el humo quirdrgico
del sitio quirargico mediante succion de aire. La unidad de evacuacion de humo extrae aire
a través del sistema, tirando el humo a través de la boquilla de humo, el cuerpo del lapiz, la
manguera de humo y hacia el filtro del evacuador. El lapiz y la manguera actian como una
extension de la funcién de succion del evacuador, y el diametro y la resistencia del lapiz
contribuyen a la eficiencia de la captura de humo. La unidad de evacuacién de humos tiene

un motor de vacio con flujo ajustable y una serie de filtros contenidos en una caja.

INDICACIONES

El l4apiz de interruptor oscilante de evacuacion de humos estd disefiado para su uso en
aplicaciones electroquirurgicas, incluyendo cirugias de corte y coagulacion, para eliminar el
humo que se genera durante la electrocirugia junto con un sistema de evacuacion de humos
eficaz. El lapiz permite al operador conducir de forma remota una corriente de electrocirugia
del conector de salida de una unidad de electrocirugia al lecho quirdrgico para obtener el

efecto quirdrgico deseado.

CONTRAINDICACIONES
No declara

ADVERTENCIAS

1. Elusuario no puede limpiar y/o esterilizar adecuadamente este producto para facilitar
su reutilizacion segura. Por lo tanto, esta indicado para un solo uso. Los intentos de
limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden resultar en bio- incompatibilidad,
infeccion o riesgos para el paciente por fallo del producto.

No modifique este dispositivo sin la autorizacion del fabricante.

3. No retire el electrodo activo del sitio quirargico mientras la energia esté activada.
Pueden producirse quemaduras o efectos no deseados sobre el tejido.

4. Coloque los accesorios activos, cuando no los esté utilizando, en un soporte 0 enuna
zona muy visible, limpia y seca, no conductora y alejada del paciente. Elcontacto
inadvertido con el paciente puede resultar en quemaduras. El contacto con los pafios
0 sabanas puede provocar incendios. Pueden producirse quemaduras o efectos no

deseados sobre el tejido.

IF-2021-63121287-APN-INPM#ANMAT
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£ covipiEN

5. No utilizar en pacientes con implantes electronicos, como marcapasos cardiacos, sin
primero haber consultado a un profesional cualificado. Existe un peligro porque puede
haber una interferencia con la accion del implante electrénico o puede dafiarse el
implante.

6. Dada la preocupacion acerca del potencial infeccioso y carcinogénico de los
subproductos electroquirirgicos (como los aerosoles y la columna de humo detejido),
deben emplearse gafas protectoras, mascaras de filtro y equipos eficaces de
evacuacion del humo en procedimientos.

7. Riesgo de incendio/explosion. Las siguientes sustancias aumentan el riesgo de
incendio y explosion en el quiréfano:

¢ Entornos ricos en oxigeno

¢ Agentes oxidante, como ambientes con N2O

» Verifigue que ninguna de las conexiones del circuito de anestesia
tiene fugas antes y durante el uso de electrocirugia.

» Verifique que no haya pérdidas en los tubos endotraqueales y que
el manguito se selle correctamente para evitar fugas de oxigeno.

» Si se usa un tubo sin manguito, cubra la garganta con esponjas
humedas alrededor del tubo sin manguito.

» Si es posible, detenga el oxigeno suplementario como minimo un
minuto antes de utilizar la electrocirugia y durante su uso.

¢ Agentes de preparacion de la piel y tinturas de base de alcohol

» Active la unidad de electrocirugia solo después de haber disipado los
vapores de las soluciones de preparacion de la piel y las tinturas.

¢ En las cavidades corporales se pueden acumular gases inflamables de origen
natural, como el metano.

e Cuando se utiliza electrocirugia en el mismo lugar que sustancias o gases
inflamables, evite la acumulacion de fluidos y la acumulacion de gases bajo
mantos quirargicos o cerca del sitio quirdrgico.

8. Riesgo de incendio. Las chispas y el calentamiento asociados a la electrocirugia
pueden ser una fuente de ignicion.

9. Conecte los adaptadores y accesorios a la unidad de electrocirugia solo cuando la
energia esté apagada. De lo contrario, el paciente o el equipo médico podrian sufrir
lesiones o descargas eléctricas.

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

podria causar lesiones por el acoplamiento capacitivo con otro equipo quirurgico.
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£ covipiEN

11. Active el generador solo cuando esté listo para suministrar corrienteelectroquirdrgica
y cuando se vea la punta activa. El equipo médico de quiréfano o elpaciente podrian
sufrir lesiones.

12. Aspire el liquido de la zona antes de activar el instrumento. Los liquidos conductores
(p-€j. sangre o solucién salina) en contacto directo con un electrodo activo o cerca de
este pueden alejar la corriente eléctrica o calor de los tejidos objetivo, lo que puede
provocar quemaduras accidentales al paciente.

13. Antes de aumentar la intensidad, compruebe la adherencia del electrodo neutro y
sus conexiones. Una potencia de salida evidentemente baja o fallos en el
funcionamiento correcto del dispositivo con los ajustes de funcionamiento normales
puede indicar que no se ha aplicado correctamente el electrodo de retorno o que no
hay suficiente contacto en las conexiones.

14. No emplear en presencia de anestésicos inflamables ni de gases oxidantes (como
el oxido nitroso [N20] y el oxigeno) o cerca de disolventes volatiles (como el éter
o el alcohol), ya que puede producirse una explosion.

15. Tanto el oxigeno (O2) como el 6xido nitroso (N2O) provocan combustion. Eviteentornos
enriguecidos con Oy N2O cerca del sitio quirdargico, especialmente durantecirugias
de cabeza y cuellos. Los entornos ricos en O pueden producir incendios y
guemaduras a los pacientes o al equipo quirdrgico.

16. No ponga instrumentos activos en contacto con material inflamable (como gasas o
pafios quirtrgicos). El instrumental en funcionamiento o caliente debido a su uso
reciente puede provocar un incendio.

17. El l4piz de interruptor oscilante de evacuacién de humos no es un dispositivo de
eliminacion de fluidos.

18. La acumulacion de tejido (escarificacion) en el extremo del electrodo activo aumenta
el riesgo de incendio, especialmente en entorno enriquecidos con oxigeno como la
garganta o cavidad bucal. Las escaras con alta presencia de oxigeno pueden crear
ascuas. Mantenga el electrodo limpio y libre de residuos.

19. Use siempre la potencia inferior con la que pueda obtener los resultados quirtrgicos
deseados. Use el electrodo activo Unicamente el tiempo que sea necesario para
reducir la posibilidad de causar lesiones por quemaduras.

20. La pérdida de contacto entre el electrodo neutral y el paciente no provocara alarma a
no ser que se utilice un electrodo de retorno de control.

21. Antes de su uso, compruebe que el generador y los accesorios no presentan defectos.
No utilice cables o accesorios con aislantes o conectores dafiados (agrietados,
guemados o pegados con cinta). Esto puede hacerse visualmente con lupas o con un

dispositivo de pruebas de aislamiento de alto voltaje. Los fallos en el
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aislamiento pueden provocar quemaduras u otras lesiones en el paciente o en el

operador.

PRECAUCIONES:

1. Si se extrae el electrodo original del lapiz, confirme visualmente que en el nuevo
electrodo esté totalmente introducido y fijado antes de activar el Iapiz.

2. Ellapiz de interruptor oscilante de evacuacion de humos se envia con un electrodo de
un solo uso que no esta disefiado para soportar la reesterilizacion. Deseche de forma
segura después de su uso para evitar lesiones en el personal del hospital.

3. En aquellas intervenciones en las que sea dificil la vision, esté atento a lo siguiente:

¢ Incluso tras la desactivacion de la corriente, la punta del electrodo puede
mantenerse caliente y causar quemaduras.

e La activacion o el movimiento involuntario del electrodo activado fuera del
campo de visién puede producir lesiones en el paciente.

e Pueden producirse quemaduras localizadas en el paciente o en el médico
como resultado de la transmision de corriente eléctrica a través de objetos
conductores. Se puede generar corriente en objetos conductores por contacto
directo con el electrodo activo o por el accesorio activo al estar muycerca del
objeto conductor.

» Importante. Limpie el electrodo a menudo con una gasa de humeda u otro
material.
» Auviso.
= El lapiz de interruptor oscilante de evacuacion de humos se envia con un
electrodo premium que tiene una capa para reducir la adhesion de
escaras. Puede dafar el electrodo si lo limpia con un estropajo u otro
objeto abrasivo, si lo frota con un objeto afilado o si lo dobla mas de 90
grados. Si el electrodo esta dafiado, deséchelo.
= Lautilizacion de electrodos revestidos con un nivel de potencia alto puede
dafar el revestimiento. Si el revestimiento se estropea. Deseche el
electrodo.
= Lacapa del electrodo puede deteriorarse cuando se usa con generadores

de respuesta tisulares a ajuste de potencia altos.

e Deseche el producto segun la politica de su institucion en relacién a objetos punzantes y

biopeligrosos

REACCIONES ADVERSAS IF-2021-63121287-APN-INPM#ANMAT
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No declara

ALMACENAMIENTO
Rango de temperatura ambiente: de 10 °C a 40°C (de 50° a 104°F)

Humedad relativa: del 15% al 90% sin condensacion.

Transporte:
Rango de temperatura ambiente: de -30 °C a 60°C (de -22 a 140°F)
Humedad relativa: del 15% al 90% sin condensacion

PRESENTACION
Caja por 10, 20 y 80 unidades. Bolsa por 01 y 05 unidades.
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Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2021-84121440-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001586-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-001586-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se autorizala inscripcion en el Registro Nacional
de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lapices de interruptor oscilante de evacuacion de humos
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-579 Electrodos, para Electrocirugia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Valeylab™

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El 1apiz de interruptor oscilante de evacuacion de humos est4 diseflado para su uso en aplicaciones
electroquirdrgicas, incluyendo cirugias de corte y coagulacion, para eliminar e humo que se genera durante la
electrocirugia junto con un sistema de evacuacion de humos eficaz. El 14piz permite a operador conducir de
forma remota una corriente de electrocirugia del conector de salida de una unidad de electrocirugia a lecho
quirdrgico para obtener el efecto quirdrgico deseado.

Model os;

SEP5000 L é&piz para Evacuacion de humo interruptor basculante Valleylab™ con electrodo de hoja Edge™ 10’
(3m)



SEP5015 L é&piz para Evacuacion de humo interruptor basculante Valleylab™ con electrodo de hoja Edge™ 15’
(4.6 m)

SEP6000 Lé&piz para Evacuacion de humo telescdpico interruptor basculante Valleylab™ con electrodo de hoja
Edge™ 10" (3 m)

SEP6015 L&piz para Evacuacion de humo telescdpico interruptor basculante Valleylab™ con electrodo de hoja
Edge™ 15 (4.6 m)

SEA50595 Tubo extension para Evacuacion de humo Valleylab™ con electrodo de hoja Edge™ 4” (10.16 cm)
SEA54506 Tubo extension para Evacuacion de humo Valleylab™ 4” (10.16 cm)
Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: Cajapor 10, 20 y 80 unidades. Bolsa por 01 y 05 unidades.
Método de esterilizacién: Radiacion gamma

Nombre del fabricante:

1. CovidienLLC

2. New Deantronics Taiwan LTD.

Lugar de elaboracion:

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

2. 12F. No.51, Sec. 4, Zhongyang Rd. Tucheng Dist, New Taipei City 23675, Taiwan.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2142-361, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001586-21-8
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