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Disposicidn
Nimero: DI-2018-724-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 4 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3302-18-9

VISTO el Expedicnte N° 1-47-3110-3302-18-9 del Regisﬁo de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Quc por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autotice la inscripcién en el
Registro Productores v Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de csta Administracion Nacional, de un
mevo producto médico.

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

Quc consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa ‘que el producto estudiado reline 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 inscripeidn en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripeién en ¢l 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 medificatorias.

Por ello;
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
TecnoliJg:a Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Medlca (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptive Electrodos para
e!ectromrugld bipolares y nombre técnico Unidades para electrocirugia bipolares, de acuerdoe con lo
solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pic de la presente.

ARTidULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-42797358-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rotulos ¢ instrucciones de uso autorizados deberé fi tgurar la leyenda “Autorizado
por laiANMAT PM-2142-631", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
v1gcnte

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caractenstlcos 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.

ART{CULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Medlca al nuevo producto. Por el Departamenio de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos ¢ instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en cl articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines dé confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOé IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

!
1

Nombrfé descriptivo: Electrodes para electrocirugia bipolares

Cédigoé de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-230. Unidades para electrocirugia bipolares
Marca(gs) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: I

Indicacic’m autorizada:

Los selladores Aquamantys son dispositivos electroquirtrgicos estériles bipolares de un solo uso disefiados
para su uso conjunto con un generador de bombeo adecuado con el fin de suministrar energia de
radiofrecuencia (RF) y sucro salino para el sellado hemostatico ¥ la coagulacion de los tejidos blandos y/o
0se0s de la zona operada. Estan disefiados para diversos fines, entre otros, la ortopedia, la neurccirugia, las
intervenciones vertebrales, los procedimientos endoscépicos, laparoscopicos, toracoscopicos, la cirugia
toricicd y abdominal v para el sellado de las venas epidurales durante las intervenciones quiriirgicas. Los
d1sp051l1vos no estdn disefiados para la coagulacion tubérica anticonceptiva (esterilizacion femenina
deﬁmtwa)

Modelq/s:




23-112-1 Aquamantys 6.0 Sellador bipolar

23-113-1 Aquamantys 2.3 Sellador bipolar

23-121-1 Aquamantys Sellador venoso cpidural

23-301-1 Aquamantys Scllador maleable bipolar con luz/ iluminacién

23-3 12-1 Aguamantys SBS 5.0 Sellador bipolar con vaina

23-313-1 Aquamantys 9.5XL Sellador bipolar

23-314-1 Aquamantys Mini EVS 3.4 Sellador venoso epidural

23-317-1 Aquamantys Endo DBS 8.7 Sellador bipolar para diseccion
23-320-1 Aquamantys Endo VS 8.7R VATS Sellador

Periode de vida atil: |

23-112-1 Aguamantys 6.0 Scllador Hipolar: 5 afios

23-113-1 Aquamantys 2.3 Sellador bipolar: 5 afios

23-121-1 Aquamantys Sellador venoso epidural: 3 afios

23-301-1 Aquamantys Sellador maleable bipolar con luz/iluminacion: 3 afios
23-312-1 Aquamantys SBS 5.0 Sellador bipolar con vaina: 5 afios
23-313-1 Aquamantys 9.5XL Sellador bipolar: 5 afios

23-314-1 Aquamantys Mini EVS 3.4 Sellador venoso epidural: 2 afios
23-317-1 Aquamantys Endo DBS 8.7 Sellador bipolar para diseccion: 3 afios
23-320-1 Aquamantys Endo VS 8. 7R VATS Sellador: 3 anios

Forma de presentacion: Unitario

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

1- MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC -

2- PHASE 2 MEDICAL MANUFACTURING, INC

Lugar/es de elaboracion:

1-180 International Drive, Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.

2-88 Airport Dr., Rochester, NH USA. 03867. Estados Unides de América.

Expediente N° 1-47-3110-3302-18-9
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ANEXO 1IIB - ROTULO

Fabricado por:
Nombre del fabricante 1:

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.
Nombre del fabricante 2:

PHASE 2 MEDICAL MANUFACTURING, INC

Direccidn (incluyendo Ciudad y Pais):

88 Airport Dr

Rochester, NH USA. 03867, Estados Unides de América.

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A,
Domicilio Fiscal/Comercial/Legak: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, {C1430DAH), Argentina. !
Teléfono: 5789-8500 ' :

E-mail: dtecnica.ari@covidien.com

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Electrodos para electrocirugia bipolares
Presentacion: 1 unidad.

Lote
Fecha de vencimiento

Na utilizar si el envase se encuentra
dafiado

Mantener seco y alejado de la luz solar
Mantener a temperatura entre 10°C y 40
*C.

Almacenar en condiciones de humedad por
debajo dei 85%.

Esierilizado mediante éxido de etileno
Un solo uso, no reutilizar

Apirdgeno.

Este dispositivo contiene ftalatos.
Atencién. Lea las Instrucciones de uso.

STERILEJED Rx 0”|Y|

® 9
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ANEXO UIB - ROTULO

- CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-631

Pagina 3de 3

RARMAT
57 - M. P 17291
Apouderada

.. _C~vidien Argentina S.A.
pagina 2 de 18




ANEXO 1l B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:
Nombre del fabricante 1:

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

180 International Drive .

" Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.

Nombre del fabricante 2: .

PHASE 2 MEDICAL MANUFACTURING, INC

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais);

88 Airport Dr

Rdchesler, NH USA. 03867. Estados Unidos de Amgrica.

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A. ,
Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5788-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

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

Medtronic

Electrodos para electrocirugia bipolares

No utilizar si el envase se encuentra

£57C asw,  dafado -

164°F Mantener seco y alejado de la luz solar
a Mantener a temperatura entre 10°C vy
P 40 °C.

Almacenar en condiciones de humedad
por debajo del 85%.

Esterilizado mediante dxido de etileno
Un solo uso, no reutitizar

BENP Apirdgeno.

’ . — Este dispositive contiene ftalatos.
: STEPILEEQ]  [Rx Only

Alencion. Lea las Instrucciones de uso.

P —— .
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ANEXO il B - INSTRUCCIONES DE USO

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONESF prot,
SANITARIAS )
DT: Silvana Muzzolinl, Farmacéutica M_P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-631
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ANEXO il B - INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

uso disefiados para su uso conjunto con un generador de bombeo adecuado ceon el fin de
suministrar energia de radiofrecuencia (RF) y suero salino para el sellado hemostatico y Ia
coagulacion de los tejidos blandos y/o 6seos de la zona operada.

Modelos

El Aquamantys SBS 5.0 Seilador bipolar con vaina es un dispositivo bipolar estéril y no
reutllizable. El dispositive utiliza potencia de radiofrecuencia (RF} e irrigacion de suero salino
para el sellado hemostatico y la coagulacién.

El dispositivo dispone de una punta que tiene un electrodo doble con aberturas para el suero
salino en su extremo distal. El tubo de suera salino y el eléctrico salen por extremos opuestos
del mango desde los electrodos. El mango esta equipado con un botén de encendido/apagado
que activa simultaneamente la corriente de RF vy el caudal de suero salino. Con el dispositivo
también se proporciona un tubo de suministro de suero salino, una seccion de tubo para la
bomba y una camara de goteo 0 espiga. El conector eléctrico de tres clavijas esta disefado
para enchufarlo a un generador de bombeo adecuado,

Figura 1. Vista lateral del Aquamantys SBS 5.0 Se!fador bipolar con vaina {la longitud del
conducte eléctrico y de suero salino no se representan a escala)

Biatén para activar la potencia de RF y el Tubgs de la bomba Suero saling

V.ai{a caudal de suero sali{ \

Mangn

Hectiodos (uno de los dos
efectiodos es visible) Cable eléctrico : ] (dmara de goteo ¢ espiga

Enchufe

Figura 2. Diagrama de la posicion de la vaina

% « « QoD })D Posicién abierta

%’ « « qsD »» , Pasicion cerada

e - {tal como s envia)

El Aquamantys Endo DBS 8.7 Seflador bipolar para diseccién es un dispositivo bipolar
estaril. El dispositivo utiliza potencia de radiofrecuencia (RF} bipolar y suero salino para la
diseccidn precisa, el sellado hemostatico y 1a coagulacién de tejidos blandos.

Esta equipado con una punta que tiene un electrode dobie. La longitud del eje estd disehada
para que el dispositivo se pueda utilizar en procedimientos laparoscopicos, endoscopicos y
toracoscopicaos. :

El conducto de suero salino y el eléctrico salen por extremos opuestos del mango desde los
electrodos. El mango esta equipado con un botdn de encendido/apagado que acliva
simulthneamente la corriente de RF y el caudal de suero salino, Ef dispositivo incluye un

FPégina 4 de 17
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ANEXO I B - INSTRUCCIONES DE USO

=
!
(5]
4

. . /o
conducto de suministro de suero salino, una seccién de tubo para la bomba y una camara d& Aroo. S
goteo o una espiga. El conector eléctrico de tres clavijas esta disefiado para enchufarlo a un

generador de bombeo adecuado.

Fighra 1. Vista lateral del Aquamantys Endo DBS 8.7 Sellador bipolar para diseccion (fa
longitud del conducto etéctrico y de suero salino no se representan a escala)

_Ne[ta: dlelire llﬂ punta protectora Boton para activar la potencia de RF y el s
antes de usarlo - :
caudal de suerg salino \ ueio salino
U
Electrodas (uno de los dos Mange -

electiodos es visible) Enchufe —

AT e

\

Punta protectora

r___.__-{

' Tubos de 3 bemba

(imara de qotes o espiga

El Aquamantys Sellador bipolar (2.3 y 6.0) es un dispositivo de un seclo uso bipolar estéril. El
dispositivo utiliza potencia de radio frecuencia (RF) e’irrigacién de suera salino para el sellado
het’nosté!ico y la coagulacion.

Esta equipado con una punta que tiene un electrodo doble. El conducto de suero salino y el
electnco salen por extremos opuestos del mango desde los electrodos, El mango esta
equapado con un boton de encendidofapagado que activa simuftaneamente la corriente de RF
y &l caudal de suero salino. El dispositivo incluye un conducto de suministro de suero salino,
una seccién de tubo para la bomba y una camara de gotec o una espiga. El conector eléctrico
de tres clavijas esta disefiado para enchufarle a un generador de bombeo adecuado.

Fir_:fura 1. Vista lateral del Aquamantys Sellador bipolar (la longitud de! conducto eléctrico y de
suero salino no se representan a escala)

Botén para activar la potencia de RFy
¢l caudal de suers salina

Suero safino

—~

Mango (able eléctric

~ Electrodos (uno de los dos

electiodos es visible) Enchufe
" Cimara de
qoteo o espiga Tubos de la bomba
) n: il ™

El ?Aquamantys 9.5XL Seflfador bipolar es un dispositivo bipolar estéril. El dispositivo utiliza
potencia de radiofrecuencia {(RF) e irtigacion de suero salino para el sellado hemostatice y la
coagulacion y, con 9.5 XL Bipolar Sealer, para la diseccion precisa.

Pagina 5de 17
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ANEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USO

Esta equipado con una punta que tiene un electrodo doble. El conducto de suero salino
eléctrico salen por extremos opuestos del mango desde los electrodos. El mango estd
equipado con un boton de encendido/apagado que activa simultineamente la corriente de RF
y el caudal de suero salino. Et dispositivo incluye un conducto de suministro de suero salino,
una seccién de tubo para la bomba y una camara de gotec 0 una espiga. El conector eléctrico
de tres clavijas esta disefiado para enchufarlo a un generador de bombeo adecuado.

Figura 1. Vista lateral del Aquamantys 9.5XL Sellador bipolar (la longitud del conducto eléctrico
y de suero salino no se representan a escala)

Nota: retire {2 punta protectora ates | 80t0n para activai la potencia de RF y el
de vsaile caudal de suerd saling

Suero salino

Punta protectara

Mango Cable eléetiico

Electrodos {uno de fos dos

electrodos es visible) Enchufe —0u

Cimara de
qoteo 0 espiga

Tuhos de

/ {a homba

El Aquamantys Mini EVS 3.4 Sellador venoso epidural es un dispositivo bipolar estéril
indicado para un solo uso. Ei dispositivo utiliza potencia de radio frecugncia {RF) e irrigacion
de suero salino para el sellade hemostatico y la coagulacién. Estad equipado con una punta que
tiene un electrodo dohle. El conducto de suero salino y el eléctrico salen por extremos
opuestos del mango desde los electrodos. El mango estd equipado con un botén de
encendido/apagado que activa simultdneamente la corriente de RF y el caudal de suero salino.
El dispositivo incluye un conducte de suministro de suero salino, una seccion de tubo para la
bomba y una camara de goteo o una espiga. El conector eléctrico de tres clavijas esta
disenado para enchufarlo a un generador de bombeo adecuado.

Figura 1. Vista lateral de! Aquamantys Mini EVS 3.4 Sellador venoso epidural (la longitud del
conducto eléctrico y de suero salino no se representan a escala)

Botén pasa activar 3 potencia de RF y Tubos ge la baiha

#f caudat de suero sal'mu\ \
P W__T—E:E@D
=
/ [ \

Sugrg salino

= Mango o =
(able electiico ;
\ Electiodos (an_wara de goteo o
{urig de fos dos electiodos : #spiga
es yisible)

Enchufe

El Aguamantys Sellador maleable bipolar con tuz/ Huminacidén de un solo uso es un
dispasitivo bipolar y estéril que utiliza energia de radicfrecuencia (RF) e irrigacién de suero
salino para lograr el seflado hemeostatico y la coagulacion. El dispositivo esta equipado con una
punta de electrode doble y con una fuente luminosa LED alimentada con pilas. El tubo de

Pagina 6 de 17
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ANEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USO

suero salino y el eléctrico salen por extremos opuestos del mango desde los electrooRg
mango estd equipado con un boton de encendido/apagado que activa simultaneamente |
y el caudal de suero salino y, ademas, incluye un botdn para controlar la iluminacién. Con el
dispositivo también se praporciona un tubo de suministro de suero saling, una seccion de tubo
para la bomba y una camara de goteo o espiga. El conector eléctrico de fres clavijas esta
disenado para enchufarlo a un generador de bombeo adecuado.

Figura 1. Vista lateral del Aquamantys Sellador mateable bipolar con luz/ iluminacion, de un
sola uso (1a longitud del cable y los tubos de suero salino no estan a escala)

fNOTn: telifar a lengiieta antes de su Lo |
Botdn pata activar ka Botdn para
eneigia de RF y el caudal  contralas la iz Corducto de sueio salino

Eje majeable de sueia salino Lengiieta

Luz

) /

Cable eléctrica
Punras de lgs electiodos [uno delos dos  mango

electiodes se encuentra visible) "E%:J\k‘-\
Enchute — MII '

CAmara de goteo o espiga B —r.
= 3 Tubos de la bomba

S =
3 3 / J

El Aguamantys Sellador venoso epidural es un dispositivo bipolar estéril y no reutilizable. El
dispositivo utiliza potencia de radio frecuencia {RF} e irrigacion de suero salino para el sellado
hemostatico y la coagulacién. Estd equipado con una punta que tiene un electrodo doble. El
conducte de suero salino y el eléctrico salen por extremos opuestos del mango desde los
electrodos. El mango esta equipado con un boton de encendido/apagado que activa
simultdnéamente la corriente de RF y el caudal de suero salino. El dispositivo incluye un
conducto de suministro de suero saline, una seccion de tubo para ia bomba y una camara de
goteo o espiga. El conector eléctrico de tres clavijas estd disefado para enchufarlo a un
generador de bombeo adecuado.

Figura 1. Visla lateral del Aquamantys Sellador venoso epidural (la longitud de! conducto
eléctrico y de suero salino no se representan a escala)

A ) . Tubos de |3 bomba S saiing
Botdn para activar la potencia de RF y

el caudat de suero Salino \
i = —_lEﬁ_ﬂXD .
/ g
= b / C \

e \_b
& Mango Cable eléctrico o
AN Electiodos {uno de los dos / E,d;ﬁmade goteo
elechiodas es visibie) Enchufe b

El Aquamanfys Endo VS 8.7R VATS Sellador es un dispositivo bipolar estéril. El dispositivo
utiliza potencia de radiofrecuencia (RF) bipolar y suero salino para el sello hemostatico y la
coagulacien de tejidos blandos. :

Pagina 7 de 17
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ANEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USO

Esté equipado con una punta que liene un electrodo doble. La longitud del eje esta disefia
para que el dispositivo se pueda utilizar en procedimientos laparoscopicos, endoscopicos y
loracoscoplcos El conducto de suero salino y el eléctrico salen por extremos opuestos del
mango desde los electrodos. El mango esta equipado con un botén de encendido/apagado
que activa simultaneamente |a corriente de RF y el caudal de suero salino.

El d:sposntwo incluye un conducto de suministre de suero salino, una seccidn de tubo para la
bomba y una camara de goteo o una espiga. El conector eléctrico de tres clavijas esta
disefado para enchufarlo a un generador de bombeo adecuado.

Figs?ura 1. Vista lateral del Aguamantys Endo VS 8.7R VATS Sellador (la longitud del conducto
eléctrica y de suero salino no se representan a escala)

Wota: retire la punia protectora antes de usarlo |

Botdn para activas |3 potencia de RF Suero saling
Punta protectora yel caudal de suero satinn

! - ot o p———-— -

™ tlectiodoy

w".-r:"'e-:: e
Eachilfe — & & o

Camara de goteo o espiga . Tubos de la bomh:n
: -\—'~ N e 5\*-" e
H o e e A
i P y-"& | S
ORI é'—.{ ¥ A

l

USO INDICADO

Los selladores Aquamantys son dlSpOSItIVGS electroquirtrgicos estériles bipolares de un solo

usp disefiados para su uso conjunto con un generador de bombeo adecuado con el fin de

suministrar energia de radiofrecuencia {RF} y suero salino para el sellade hemopstatico y la

coagulamon de los tejidos blandos y/o Gseos de la zona operada.. Estan disefiados para

dwersos fines, entre otros, la oriopedia, la neurccirugia, las intervenciones vertebrales, los

procedlmlentos endoscdpicos, laparosctpicos, toracoscopices, la cirugia toracica y abdominat
_y ‘para el sellade de las venas epidurales durante las intervencicnes quirurgicas. Los

dispositivos no estan disefiados para la coagulacién tubarica annconceptwa {esterilizacion

femenma definitiva).

INSTRUCCIONES DE USO
Ajuste de los selladores Aquamantys
i Advertencia:
» Peligro de descarga eléctrica. Asegirese de que el enchufe del dispositivo esta bien
: conectado y de que no hay clavijas metélicas expuestas.
1 Precaucion:
s Lea /as instrucciones, advertencias y precauciones que se proporcionan con ef
dispositivo electroguirdrgico y el al generador de bombeo seleccionado antes de su
utifizacion. .
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ANEXQ 1l B - INSTRUCCIONES DE USO

PASO 1: Conexién del dispositiva al generador de bombeo adecuado
1,1  Utitizando una técnica aséptica, abra el embalaie del dispositivo y coloque su contenido
sobre el campo estéril.

Nota adicionalmente para Aquamantys Selfador maleable bipolar con luz/ iluminacion, retire y
dedeche las protecciones de los cablesitubos y la lengieta para poder utilizar la luz del
dispositivo antes de usarlo.

2.1 Utilizande una técnica aséplica, saque la camara de goteo o la espiga tapada det
conducto de suero salino fuera del campo estéril y aseglrese de que gqueda una longitud
adécuada de conducto de suero safino y cable eléctrico en el campo estéril.

Nota: adicionalmente para Aquamantys Seflador maleable bipofar con luz/ iluminacion,
mediante una técnica aséptica, saque la espiga o camara de goteo tapada del ubo de suero
salino y el enchufe del dispositivo fuera del campo estéril.

3..  Coenecle el sellador Aquamantys a generador de hombeo introduciendo el conector del
dis;'positivo en la toma del panel frontal del generador de bombeo.

PASO 2: Carga de la porcién del segmento de la bomba de! dispositivo en la palanca de!
! generador de bombeo
: ; Advertencia:
- Clerre siempre la palanca de la bomba antes de cebar ¢ activar el dispositivo. Permita
: siempre que el rotor de la palanca de fa bomba se detenga por completo antes de abrir la
: palanca de ia bomba. No intente cargar o ajustar la colocacion del segmento de fa bomba
: de los selladores bipolares desechables Aquamantys en la palanca de la bomba mientras
. el rotor esté girando. Los rodillos de la bomba podrian atraparle los dedos o la ropa suelta.
E! ‘tubo de suero salino del sellador bipolar desechable Aquamantys incluye una porcién de
segmento de la bomba especialmente disefiado para funcionar con |a palanca de la bomba del
generador de bombeo adecuado. La porcion de segmento de la bomba del tubo de suministro
deésuero salino se encuentra entre el conector de tubos negre y el conector de tubos blanco.
La} palanca de la bomba esta siluada en la parte derecha del generador cuando se mira la
idad de frente. Lo mejor para colocar la porcién del segmento de la bomba del sellador
desechable bipolar Aquamantys en la patanca de la bomba es colocarse mirando al lade
derecho de la unidad.
1.:  Abra la bomba de suero salino.
2.;  Cologue el tubo de suero salino en las ranuras de guia del segmento de la bomba para
ev;tar pinzar el tubo. E! conectar de tubo negro debe estar colocado hacia el panel frontal-del
generador, con el conector de tubo blance cofocado-lo mas cercano posible a la parte trasera
del generador.
3.;  Cierre la bomba de suero safino.
1 Advertencias:
i » No separe el segmento de suministro de suero salino del cable eléctrico antes de
introducir el segmento de Ja bomba en la palanca de fa bomba. Si separa el tubo
: antes, aumentan las posibilidades de cargar el segmento de Ia bomba en posicion
inverlida.
« Tenga cuidado para no piffarse los dedos con el segmento de la bomba cuando baje fa
palanca de la bomba.

PA SO 3: Introduccién de {a espiga en la bolsa de suero salino

1. Cuelgue una belsa de suero salino (0,9% NaCl) estéril de 500 mi o mas en un
portasueros que se encuentre cerca del generador de bombeo.

2. Retire la cubierta de proteccién de la espiga que se encuentra en el extremo del
sellador Aquamantys.

3.: Mediante una teécnica aseéptica, inserte la espiga en la bolsa de suero salino estéril
(0,9% NaCl).
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ANEXO Ul B - INSTRUCCIONES DE USO
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?, ...............
4. Si hay una camara de goteo presente, apriétela una ¢ dos veces para llenarla al W)
a un tercio de su capacidad. . . . .
5. Abra el tapon de ventilacién de la camara de goleo si la fuente de suero salino estéril

{0,9% NaCl} es una botella de vidrio sin ventilacién, :

PASO 4: Cebado del sellador Aquamantys
Pulse el botdn “START PRIME" (INICIAR CEBADO) del pane! frontal del generador de
bombeo. Esta accion se debe realizar cuando el suero saling esté debidamente colgado y |a
bolsa se haya perforado, pero antes de activar el dispositivo en &l tejido.
Este boton comienza a cebar el sellador Aquamantys con suero salino. Permita que se
complete el ciclo de cebado antes de activar el dispositivo o de volver a pulsar el botdn
“START PRIME" (INICIAR CEBADQ}. Consulte la guia del usuario del generador de bombeo
seleccionado.

Advertencias: : .

« Los electrodos actives que no se estén utilizando temporalmente se deben guardar en
uh lugar afslado del paciente. Con el fin de evitar que el dispositivo se active de forma
accidental y pueda ocasionar lesionas al paciente o ef personal de cirugia, coldquelo
siempre en la funda cuando no se ulilice.

+ Coloque siempre el dispositivo en una funda o sobre un contenedor para recoger el
suero salfino que salga de los electrodos como consecuencia def proceso de cebado.
Si no se recoge ef suero salino excedente, podria gotear sobre el paciente, las
sabanas del paciente, ef instrumental quirdrgico o tas superficies del quirdfano.

e Sino fluye suero salino desde los dos efectrodos, ef efecto en el tejido podria ser nulo y
se podrian producir dafios en los electrodos al activar el dispositivo. Tenga precaucion
para evitar las siguientes condiciones que pueden provocar que el caudal de suero
salino desde el dispositivo no sea el adecuado.

1. La porcion del segmento de la bomba de/ tubo de suministro de suero salino no
estd correctamente cargada en la palanca de la bomba o la bomba de suero
salino no esta bien cerrada. Consulte el PASO 2: Carga de la porcién del
segmento de [a bomba para obtener ayuda.

2. No se ha compietado el cebado.

PASO 5: Ajuste de la potencia de RF
Advertencia:

e Con ef fin de evitar una dosificacién excesiva, que podria provocar hinchazén,
segregacion de fluido, seroma o necrosis no deseada en fos tefidos, utilice el ajuste lo
més bajo posible para, de este modo, obtener el efecto que desee en 6l tejido.

Ajuste la energia de RF mediante los botones POWER SETTING (AJUSTE DE POTENCIA}
situados en el panel frontal de! generador de bombeo seleccionado.

- Pulse el botén A para aumentar la potencia de RF.

- Pulse & botén ¥ para reducir la potencia de RF.

PASO b: Ajuste del caudal de suero salino

Seleccione el ajuste de caudal de suerc salino deseado con el boton “Saline Flow Rate”
(Caudal de suero salino) correspondiente situado en el panel frontal del generador de bombeo
seleccionado. ’

Activaclén del sellador Aquamantys
Advertencias:

« Nota: para Aquamantys Sellador maleable bipolar con luz/ fluminacion, no apunte con la
luz directamente a los ofos.
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ANEXO 11i B - INSTRUCCIONES DE USO
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. No active el sellador Aquamantys en caso de que los electrodos no estén en cont
con ef tejido que se vaya a tratar. De lo contrario, se pueden causar dafios involuntarios
an of tejido u ocasionar lesiones al manipulador del dispositivo como cansecuencia del
contacto con el suero salino caliente.
« No enrolle cables de alimentacién afrededor de objetos metdlicos. Esfe hecho podria
ocasionar corrientes causantes de descargas eléctricas, incendios, asi como de lesfones
al pacfente o al personal de cirugia.
Precauciones: ]
+ Compruebe que ef sellador bipolar desechable Aquamanfys esta conecfado
correctamente a un generador de bombeo adecuado.
Nota: adicionalmente para Aquamantys Selfador maleable bipolar con luz/ iluminacion:
« El botén de aclivacion de la energia de RF y el caudal de suerc salino sofc activa la
energia de RF y el caudal de suero salino. EI botén de control de la luz solo enciende la
luz LED. No es necesario utilizar ia luz para aplicar Ia energia de RF ¢ el suero salino
del dispositivo.
+ Para obtener un rendimiento dptimo, la luz y el botén de controf de la luz deben
mantenerse limpios de sangre y residucs. La luz y el boton se pueden limpiar con una
asporyja estéril seca o himeda o con un cepillo estéril. No utifice ningun instrumento
quirtirgico para limpiar fa luz ni el botén de control de la misma.
« La luz funciona con pilas. El uso continuo de la luz durante un periodo prolongado de
: tienpo hara que las pilas se descarguen con mas rapidez.
1. Coloque los electrodos del dispositivo sebre el tgjido a tratar.
2. Pulse el botdén de activacion que se encuentra en el mango del dispositivo para activar la
potencia de RF y el caudal de suero salino simultaneamente en el dispositivo,
3. Suelte el boton de activacién que se encuentra en el mango del dispositivo para cortar la
potencia de RF y &l caudal de suero salino en el dispositivo.
4. Repita el paso anterior tantas veces como sea necesario colocando el dispositivo sobre la
siguiente zona a tratar.
5. Asegurese de que los dos electrodos Unicamente estan en contacto con el tejido que se
quiere coagular.
6. Para un funcionamiento dptimo, la punta debe mantenerse libre de residuos. Los electrodes
se pueden limpiar con una espenja estéril seca o himeda o con un cepillo esteril.
7. Si s necesario rellenar la fuente de suero salino, deje de usar el dispositivo y vuelva a
cebar el sistema de suministro de suero salino con el botdn de cebado del panel frontal del
generador.
8. Si el flujo de suero salino se interrumpe durante el procedimiento electroquirargico, deje de
usar el dispositivp y rate de restaurar ef flujo de suero salino. Compruebe que el tubo de la
bomba esta correctamente cargado en la palanca de la bomba situada en el generador y que
lai bolsa de suero salino no esta vacia. S/ no consigue restaurar el flujo de suero salino,
deje de utilizar el dispositivo, utilice uno nuevo y devuelva el usado a Medtronic
Advanced Energy LLC.
Si pulsa el botén de activacidn del seitador bipolar desechable Aquamantys, se aclivara el
generador de bombeo.
E! indicador de activacion de energia de RF se iluminara en azul y sonaré un tono continuo de
activacion de RF para indicar la salida de energia de RF. Si ef dispositivo no se activa al
pulsar el botén de activacion, deje de usarlo, utilice uno nuevo y devuelva el usado a
Medtronic Advanced Energy LI.C.
Advertencias: .
+ No deje que el dispositivo funcione ininterrumpidaments durante mucha tiempo. De lo
contrario, cabe la posibilidad de que se produzca un sobrecalentamiento del generador de
bombeo, por Jo que se corre el riesgo de que se acasione un incendio o de que el
dispositivo funcione incorrectamente. :
+ No ulilice el selfador Aquamantys a nivel de inmersion (p. ej. en la cirugia artroscopica).
De o contrario, cabe la posibilidad de que se produzca un sobrecalentamiento del
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ANEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USO

generador de bombeo, por lo que se corre el riesgo de gue se ocasione un incendio
que el dispositivo funcione incorrectamente.
. Active ef sellador Aquamantys sdlo sobre el tejido que vaya a tratar. En caso de que se
active sobre oOfra zonha diferents, puede dar lugar a que Se produzcan fugas de suero
salino caliente y caigan sobre tejldos en los que no estaba previsto fratamiento, sobre (oS
pacientes, sobro el campo quirdrgico de! paciente, sobre el personal hospitafario, asf
como sobre ias superficies del quirofano.

« Preste atencion para evitar la activacion involunlaria de!l sellador Aquamantys durante ef
procedimiento. De lo contrario, se podrian ocasionar lesiones al paciente o af personal de
cirugia. ]

. §i el dispositivo permanece activado al soltar el botén de activacion, deje de
usario, utifice uno nuevo y devuelva el usado a Medtronic Advanced Energy LLC.

Cambio del nivel de potencia de RF :
Cambie la potencia de RF mediante los botones POWER SETTING {(AJUSTE DE POTENCIA)
situados en el panel frontal del generador de hombeo.

Cambio del ajuste del caudal de suero salino

Precauciones: .
+ Si se usa el sjuste del caudal bajo con un nivel alto de potencia, es posible que se
produzca mas vapor en los electrodos que con un ajuste de caudal medic o alto.
Ademds, se podria quemar o dafiar el electrodo, reduciendo asi la efectivided
hemostalica. i
« Un menor flujo de suero salino puede deberse a que haya una obstruccion de tejido o
sangre coagulada en uno o varios orificios o ranuras de suero salino de los electrodos
del seliador Aquamantys. Si esto ocurriera, limpie los electrodos con una gasa,
fomando las precauciones necesarias para evitar que &/ dispositivo se aclive de forma
involuntaria mientras lo hace. No intente limpiar los electrodos con un bisturi o cualquier
ofro instrumento quirirgico. Si los pasos anteriores no corrigen el problema, deje de
usar el dispositivo, utilice una nuevo y devuelve ef usado a Medtronic Advanced Energy
LLC.

El caudal de suero saling se puede ajustar con €l botén de "Saline Flow Rate” (Caudal de

suero salino) correspondiente situado en el panel frontal del generador de bombeo.

El indicador de caudal de suero salino, junto al caudal seleccionado, se ilumina para indicar el

ajuste selsccionado (no aplica para Aquamantys Sellador maleable bipolar con luz/

fluminacién).

Doblado del eje maleable del Aguamantys Sellador maleable bipolar con luz/ ifluminacién
desechable de un solo uso:
El eje maleable esta disefiado para doblarse a mano con distintas configuraciones.
Advertencia: '
» Tome precauciones para que el dispositivo no se aclive de forma accidental al doblar
ef gje.
« No utilice instrumentos quirdrgicos para dabiar ef eje del dispositivo. No doble el eje
iateralmente, no lo retuerza ni lo doble en exceso.
« Este dispositivo no estd disefiado para usarse como palanca, de fo contrario se
pueden romper las piezas.

Uso de la vaina ajustable para el Aquamantys SBS 5.0 Selfador bipolar con vaina

El Aquamantys SBS 5.0 Sellador bipolar incluye una vaina ajustable en la parte distal del gje.
La vaina ajustable tiene dos posiciones: abierta y cerrada. Para ajustar Ja vaina en posicién
“abierta” o “cerrada”, suba o baje manualmente la vaina por el eje entre el pulgar y el indice.
Observara que hay un tope detectable en cada posicién.

Advertencias:
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ANEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USO

« Mieniras trabaje en el espacio epidural, use siempre el dispositivo con la vaindNg
posicion cerrada para evitar un dario térmico involuntario del tejido adyacente.
« No active el dispositivo mientras esté colocando fa vaina, ya que esto puede provocar
lesiones o descargas eléctricas.

1. Mientras esté trabajando en el espacio epidural, ajuste fa vaina en posicion “cerrada’ para
que quede expuesta la cantidad minima positle de electrodo,

2 Mientras esté trabajando fuera del espacio epidural, ajuste {a vaina en posicidn “abierta”
para que guede expuesia la maxima cantidad posible de electrodo.

Confirme visualmente siempre que la vaina se encuentre en la posicién deseada y compruebe
los. ajustes de potencia y caudal a fin de situarlos en el valor mas bajo necesario para obtener
el efecto adecuado en €l tejido después de haber ajustada la vaina. '

Eliminacién del selltador AQuamantys
Elimine el dispositivo bipolar Aquamantys y la bolsa de suero salino usada de acuerdo con los

procedimientos de su centro.
Nota: El dispositivo Aquamantys Sellador maleable bipofar con luz/ iluminacion desechabte de
un solo uso contiene pilas de oxido de plata. El dispositivo debe desecharse como elemento
biopeligrosc. Deseche el dispositive de forma correcta.
Precaucion:
» El Aquamantys dispositivo bipolar y fa bolsa de suero salino contendran suero salino
sin usar tras la ulitizacion del dispositivo. Tome las precauciones oporlunas para evitar
que el suero salino sin usar se vierta sobre las superficies del quiréfano mediante fa
colocacion del mango en un lugar habilitado para los desechos antes de abrir la
palanca de la bomba y sacar el segmento de la bomba dei dispositivo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Advertencias

+ Nota: Para el Aquamantys SBS 5.0 Sellador bipolar con vaina, mientras trabaje en el espacio
epidural, use siempre la vaina en posicién cerrada para evitar un dafio térmico inveluntaric del

tejido adyacente.

« Para evitar que se produzcan danos en los nervios o similares estructuras sensibles, se
deberan tomar precauciones especiales cuando se utilice el dispositivo cerca de tejidos
neurales.

+ NO TRATE las siguientes dreas en ningtn caso (Nota: Aquarnantys Sellador bipofar 6.0 no
esta indicado para e! uso en aplicaciones neuroquirlrgicas):

- Duramadre - Venas epidurales

- Raices nerviosas - Superficies dseas que han de fusionarse

- Piel y bordes cutaneos - Placas de! extremo vertebral tras una
disectomia .

- Nervios intactos - Tejido subcutaneo

- Tendones y ligamentos intaclos - Hueso que ha de cubrirse con un implante

- Areas cercanas al cortex elocuente
- Arterias principales o arterias identificadas del poligono de Willis
- Areas cercanas al fronco encefalico y al nervio craneal

« E| dispositivo no estd disefiado para la coagulacién tubdrica anticonceptiva (esterilizacidn
femenina cefinitiva).

+ Asegurese de que los dos alectrodos estdn en contacto con el tejido a tratar. La
activacién y el caudal de suero salino se producen simultaneamentea. Aseglrese de que
el suero salino fluye en el momento de ia activacion.

La activacién del dispositivo con las puntas orientadas directamente hacia arriba puede causar
un flujo de suero salino inadecuado en la superficie que se va a tratar.
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ANEXO IIl B - INSTRUCCIONES DE USO -

» Si el flujo de suero salino se interrumpe durante e procedimiento electroquirirgico, deje
usar el dispositivo y trate de restaurar el flujo de suero salino. Compruebe que el segmento de
los tubos de la bomba se ha cargado cormectamente en la palanca de ia bomba situada en el
generador y que la bolsa se suero salino no esta vacia. Si no consigue restaurar el flujo de
suero salino, deje de usar el disposilivo, utilice uno nuevo y devuelva el usado a Medtronic
Advanced Energy LLC. E

» Este dispositivo no esta disefiado para usarse como palanca ni para cualquier otro uso no
aprobado por la FDA. Si se usa como palanca se pueden romper las piezas. No utilice
instrumentos quirirgicos para doblar e eje del dispositivo. No doble el eje lateralmente, no lo
retuerza ni lo doble en exceso. .
» El dispositivo que se proporciona es esléril, apirogeno y no es reutitizable. No vuelva a
esterilizar ni reutilice este dispositivo. El reprocesamiento {reesterilizacién o reutilizacion)
de este disposilivo puede ocluir las aberturas para el suero salino e impedir su flujo.

+ Tenga en cuenta que toda la parte de metal descubierto de los electrodos tiene capacidad
para tratar el tejido. Preste atencién para evitar el tratamiento involuntario de tejidos y
estructuras adyacentes.

» Tenga en cuenta que el dispositivo utiliza energia de RF en combinacion con suero salino.
Esta combinacién puede afectar mas a los tejidos que la RF convencional y potenciaimente
pusde provocar una corriente de suero salino caliente sobre estrucluras delicadas.

+ Proteja las estructuras delicadas de la corriente de suero salino caliente utilizando succion u
otras medidas protectoras. ;

s Use la succién para evitar activar el dispositive en una acumulacién de suero salino, La
‘activacién en una acumulacion desuero salino puede reducir la eficacia del hemostatica del
dispositivo. '

+ Use la succién para reducir al minimo la posibilidad de activar el dispositive en una
acumulacion de sangre. La activacion en una acumutacion de sangre puede reducir la eficacia
del hemostatica del dispositivo o aumentar el riesgo de que el electrodo se obstruya con
sangre coagulada. . :

» La punta del aparato de succidn no debe tocar los electrodos, ya que podria interferir con el
funcionamiento correcto del dispositivo. No obstante, la punta del aparato de succion puede
estar incluso a 1 - 2 mm de los electrodos cuando se activa el dispositivo.

» El uso o aplicacion excesivos de este dispositivo podrian producir contraccion, inflamacién o
necrosis del tejido.

« El uso-de este dispositiva sobre la piel podria provocar complicaciones incisionales como
necrosis o desecacién de la piel.

» Inspeccione el dispositivo y el cable antes de usarlo por si hay roturas, grietas, muescas u
otros dafios. Obviar esta precaucidn puede provocar lesiones o descargas eféctricas al
paciente o al personal de cirugia.

+ Las interferencias producidas por el funcionamiento de equipos quirdrgicos de RF pueden
afectar negativamente al funcignamiento de otros equipos electronicos.

+ Un fallo del equipo quirrgico de RF podria causar un aumento indeseado de la potencia de
salida.

« Con el fin de.evitar una dosificacién excesiva, que podria provocar hinchazén, segregacién
de fluido, seroma o necrosis no deseada en los tejidos, utilice el ajuste lo mas bajo posible
para, de este modo, obtener el efecto que desee en e tejido.

Precauciones : :

+ Nota: en el caso del Aquamantys SBS 5.0 Sellador bipolar con vaina: el flujo de suero salino
reducido, |a presion excesiva, el tempo de activacion excesivo o la activacion en una zona de
acumulacién de sangre pueden hacer que los electrodos gqueden envueltos en tgjido
coagutado. Esto reducird el rendimiento. Si ello sucede, limpie los electrodos con gasa. No
active e! dispositivo mientras fimpia los electrodos, porque podrian producirse quemaduras. No
intente limpiar los electrodos can un bisturi o cualquier ofro instrumento quirdrgico. Si el
problema no se resuelve tras limpiar los electrodos, interrumpa el uso del dispositivo y utilice
uno nuevo. Devuelva el dispositive que no funciona a Medtronic Advanced Energy LLC. -
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ANEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USO

« Nota: En el caso del Aquamaniys Selfador maleable bipolar con luz/ iluminacion, encienda
luz antes de utilizarla.
- La responsabifidad del proceso quirdrgico debe recaer sobre personas debidamente
formadas y preparadas. E} personal debe comprender perfectamente la naturaleza y el uso de
RE antes de Hevar a cabo procedimientos electroguirtrgicos con el fin de evitar riesgos de
descargas y quemaduras tanto al paciente como al operador y dafios a los instrumentos.
« El cable del dispositivo debe estar situado de farma que no entre en contacto con el paciento
o con otros cables.
. Consulte los manuales de funcionamiento y del usuaric de otras fuentes de luz, unidades
electroquirdrgicas y otros dispositivos auxiliares para informarse sobre fas instrucciones de
funcionamiento, advertencias vy precauciones antes de utilizarlos en el mismo campo quirGrgico
que el dispositivo de Medtronic Advanced Energy LLC.
« Se recomienda que los facultativos reciban una formacion previa a la intervencion clinica, que
revisen la documentacion pertinente y que usen otras herramientas educativas antes de probar
procedimientos quinirgicos recientes como los endoscopicos, laparoscdpicos o toracicos.
- Examine la caja del envio, el envaltorio, la barrera protectora de la esterilidad y el dispositivo,
para comprobar que no contiene ninguna sefial de dafio sufrido durante el iransporte, Si
detecta alguna carencia, rotura o dafio aparentes, no utilice €l dispositivo. Devuelva el
dispositivo a Medtronic Advanced Energy LLC y utilice uno nuevo.
« Este dispositivo contiene ftalatos. .
« Utilice el dispositivo sélo con un generador de bombeo adecuado. Antes de utilizar el
generador de bombeo adecuado seleccionado, debe leer todas las advertencias, precauciones
e instrucciones que se encuentran en la guia del usuario de! dispositiva en cuestion, Las
instrucciones especificas del generador no se incluyen en estas instrucciones de uso.
« Utilice el dispositivo con precaucién en presencia de marcapasos, ya que los dispositivos
electroquirtrgicos pueden producir interferencias en los marcapasos o en otros implantes
activos.
» Para evitar que se produzcan interferencias eléctricas en el equipo de monitorizacion,
coloque los electrodos de monitorizacion que esté usando tan lejos del dispositivo como sea
posible. )

- Evite usar electrodos de control con agujas.

- Utilice sistemas de control que incorporen dispositivos que limiten las corrientes de alta

frecuencia.

» £l efecto es mas profundo y aumenta con el tiempo si los electrodos se sostienen inméviles y
menos profundo si los electrodos se mueven sobre el tejido. ]
» Los niveles de potencia mas elevados producen efectos mas profundos en el tejido que los
niveles de potencia inferiores.
- El efecto es mas profundo y aumenta con ¢l tiempo si los electrodos se sostienen inmoviles y
menos profundo si los electrodos se mueven sobre el tejido.
- La zona {profundidad y anchura) de dafio térmico puede crecer a causa de la activacién
reiterada en la misma zona.
+ La siguiente zona de dafio térmico se ha sometido a observacion en un tejido cerebral
porcine ex vive, sejuido por una activacion continua de 3 segundos {3s) o 3 activaciones
sucesivas {15-1s-1s) de 1 segundo de activacion seguido de 1 segundo de desaclivacidn:

Zona de daiio térmico (tamaiio de muestra N = 8} para Aquamantys Seliador bipolar (2.3

y 6.0)
Activacion 3s Activaciones 1s-1s-1s
Potencia Pm"ggidad * | Anchura # DE* Pm“;g'.dad * | Anchura £ DE*
(vatios) (mm) {mm} (mm) {mm)}
20 0,907 + 0,151 2,885 + 0,438 1,006 + 0,261 3,791 £ 0,922
35 1,666 + 0,358 5,314 £ 0,815 2016 + 0,206 5,389 £ 0,553
50 1,080 + 0,376 6,102 + 0,364 2,279+£0477 6,003 £+ 0,764
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70 2,664 + 0,350 7,528 + 0,826 2,623 £ 0,346 6,1561+1,28
90 2,707 + 0,440 7,736 £ 1,331 2,790 £ 0,368 7,906 + 1,577
200 3,454+ 0,737 10,680 t 0,962 3,385+ 0,448 8,960 + 1,192

‘DE: desviacion estandar

Zona de dafio térmico (tamano de muestra N = 8} para Aquamantys S§BS 5.0 Sellador

bipofar con vaina

Activacion 3s Activaciones 1s-1s1s

Potencia Profuggldad z Anchura £ DE* ProqucEII*dad x Anchura * DE*
(vatios) {mm) (mm) (mm) (mm}

20 1,386 * 0,364 5,606 % 0,862 1,340 £ 0,235 5,902 £ 0,758

35 1,788 £ 0,376 7,134 £ 0,949 1,824 + 0,402 7,038 + 0,951

50 2,104 + 0,386 6,507 + 1,583 2,131+ 0,313 7.020 + 0,693

70 2,515 % 0,264 7615+ 1,083 3,059 + 0,256 7.459 0,872

90 2696+ 0,182 8,029 + 1,100 2,875+ 0,301 8,353 £ 0,547

200 2,503 £ 0,751 8,454 + 1,353 3,216 £ 0.421 9,476 +1,354

*DE: desviacidn estandar

Zona de daiio térmico (famafio de muestra N = 8§) para Aquamantys Seilador venoso

epidural
Activacién 3s Activaciones 1s-1s-1s
Potencia meu;g:dad * Anchura & DE* Profuggldad * Anchura £ DE*
{vatios) (mm) {mm) {mm) {mm)
. 20 781 £ 0.160 5.914 £ 0,472 681 +0.213 5.504 + (0.489
' 35 2.033 £ 0.283 6.866 +0.514 2144 £0.195 | 6.2711£0.923
50 986 £ 0.362 7.151 + 0.891 2.600 + 0.374 6.839 £ 0.484
‘ 70 2.141 £ 0.467 7.015 £ 0.618 2540+ 0.428 7.378 £ 0.440
) a0 2.034 £ 0.267 7.554 + 0.701 2.806+ 0179 7.091 £0.479
200 421 £ 0.488 5.369 £ 0.740 2.095 £ 0.324 5.503 + 0.507

*DE: desviacion estandar

Zona de dafio térmico (tamafo de muestra N =
Seltador venoso epidurai

8) para Aquamantys Mini EVS 3.4

Activacion 3s Activaciones 1s-1s-1s8
' Potencia Profuggidad * Anchura £ DE* Profuggldad 3 Anchura + DE"
{vatios}) (mm) (mm) (mm) {mm)
20 1.588 + 0.248 5736 £ 0.310 —~1.591+0.352 | —5265 +0.409
' 35 2.356 £ 0.453 6.206 = 0.276 -2198+0.337 | -6.3290£0.373
50 2749+ 0374 £.440  0.372 - 2,766 +0.276 | —6.503 + 0.414
70 2.503 + 0.354 6.353 £ 0.277 - 300840316 | —7.284 +0.873
90 2.376 + 0.300 6.903 + 1.449 —2.861+0406 | —7.751 £ 0.609
200 1.776 + 0.408 6.684 £ 1.313 -2.293+£0.360 | —5.804 + 1.256

*DE: desviacitn estandar

+"No emplee la electrocirugia en presencia de anestésicos inflamables u otros gases
inflamables, ni cerca de fluidos u objetos mflamables 0 en presencia de agentes oxidantes, ya
que podria provocar un incendio.

Pagina 16 de 17

Cirectora Taenica
NN 14457 M.P. 17231
poderada

pagina tglen Argentina S.A.




ANEXO Il B - INSTRUCCIONES DE USO

D R e e e e s

» El paciente no debe estar en contacto con piezas de metal con conexién a tierra o piezas 0
capacitancia a tierra apreciable {por ejemplo, soportes de la mesa de operacicnes, etc.).
« Se dabe evitar el contacto piel con piet (por ejemplo, entre los brazoes y ¢l cuerpo del
paciente), utilizando, por ejemplo, una gasa seca como separador.
+ En procedimientos quirlirgicos en los que |a corriente de RF podria fluir por partes del cuerpo
que tengan Un area transversal relativamente pequefia, el uso de técnicas bipolares podria ser
deseable para evitar dafios lisulares no deseados.
« Antes de utilizar el dispositivo, compruebe o siguiente:

- El cable del dispositivo debe estar conectado al generador de bombeo seleccionado.

- Todas las conexiones eléctricas estan bien aseguradas, limpias y secas.

- Todas las conexiones de liquido estan firmemente sujetas.

- El generador esta ajustado al nivel de potencia deseado.

- El dispositivo de suministro de suero salino y sus tubos se han cebado completamente

¢on una solucién de suero salino estéril {0,9% NaCl).

Nota: Debido a la presencia de ftalatos en el producto, el médico debe valorar los beneficios
medicos dal uso del producto con respecto a los inconvenientes de la exposicion al ftalato de
nifios y embarazadas o de enfermeras.

ESTERILIZACION
El dispositivo que se proporciona es estéril, apirdgeno y no es reutilizable. No vuelva a

esterilizar ni reutilice este dispositivo. El reprocesamiento (reesterifizacion o reutilizacién)
de esle dispositivo puede ocluir las aberturas para el suero salino e impedir su flujo.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrodos para electrocirugia bipolares
electrocirugia bipolares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: 111 |

Indicacion autorizada:

de un solo. uso disefiados para su uso conjunto con un generador de bom

adecuado con el fin de suministrar energia de radiofrecuencia (RF) y suero sa
la zona operada. Estén disefiados para diversos fines, entre otros, la ortope

laparoscopicos, toracoscépicos, la cirugia toracica y abdominal y para el sell

i

Expediente NO: 1-47-3110-3302-18-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd:ca
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA

S.A., se autoriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores| vy

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-230. Unidades para

Los selladores Agquamantys son dispositivos‘electroquirﬂrgicos estériles bilpoiares

beo

ino

lpara el sellado hemostatico y la coagulacién de los tejidos blandos y/o dseos! de

dia,

la neurocirugia, las intervenciones vertebrales, los procedimientos endoscopicos,

ado

de las venas epidurales durante las intervenciones quirdrgicas. Los dispositivos




no estan disefiados para la coagulacién tubarica anticonceptiva (esterilizacién
femenina definitiva).
Modelo/s: |
23-112-1 Aquamantys 6.0 Sellador bipolar
23-113-1 Aquamantys 2.3 Sellador bipolar
| 23-121-1 Aquamantys Sellador venoso epidural
23-301-1 Aquamantys Sellador maleable bipolar con luz/ iluminacién
23-312-1 Aquamantys SBS 5.0 SeIlador bipolar con vaina
23-313—1 Aquaméntys 9.5XL Sellador bipolar-
23-314-1 Aquamantys Mini EVS 3.4 Sellador venoso epidural
23-317-1 Aquamantys Endo DBS 8.7 Sellador bipolar para diseccion
23-320-1 Aquamantys Endo VS 8.7R VATS Sellador
Periodo de vida util:
23-112-1 Aquamantys 6.0 Sellador bipolar: 5 anos -
23-113-1 Aquamantys 2.3 Sellador bipolar: 5 afios
23-121-1 Aquamantys Sellador venoso epidural: 3 afios
23—301-1 Aguamantys Sellador maleable bipolar con luz/iluminacion: 3 afios
23-312-1 Aquamantys SBS 5.0 Se!lador!bipolar.con vaina: 5 afios
23-313-1 Aquamantyls 9.5XL Sellador bipolar: 5 afios
23-314-1 Aquamantys Mini EVS 34 Sellador venoso ebidural: 2 afios
23-317-1 Aquamantys Endo DBS 8.7 Sellador bipolar para diseccion: 3 afios
23-320-1 Aquamantys Endo VS 8.7R VATS Sellador: 3 afios
Forma de presentacion: Unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

¥




Nombre del fabricante:

1- MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

2- PHASE 2 lMEDICAL MANUFACTURING, INC

Lugar/es de elaboracion:

1-180 International Drive, Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de
América.

2-88 Airport Dr., Rochester, NH USA. 03867. Estados Unidos de América.

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

Expediente N© 1-47-3110~3302-18-9
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