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Producto (Segun Registro Sanitario) ENDOGIA REINFORCED RELOAD WITH TRI-STAPLE
TECHNOLOGY / GRAPADORA Y RECARGA
REFORZADA CON TECNOLOGIA TRI-STAPLE
PRECARGADA CON MATERIAL DE REFUERZO CON
ACIDO POLIGLICOLICO PGA Y ACCESORIOS PARA
LA APLICACION DE RECARGAS ENDOGIA, TRI-
STAPLE, COVIDIEN, IDRIVE.

Nombre Comercial Grapadora Inteligente Signia™

Marcas Covidien, EndoGia, Tri-Staple, Idrive, Signia
Fabricante Legal Covidienlic, USA

Nudmero de Registro Sanitario INVIMA 2014DM-0012482

Fecha de expiracion del Registro Sanitario 04 de Febrero 2025
Clasificacion del riesgo 1]

2. Especificaciones

Composicion Grapadora automatica con microprocesadores,
pantalla LED, Bateria de litio y componentes de acero
inoxidable y plastico

Presentacion Comercial Unidad, Caja por 6

Condiciones de Almacenamiento El mango de poder debe estar siempre colocado sobre
el cargador. Los demas accesorios deben permanecer
estériles, almacenados a Humeda relativa
permanente: Maximo 65%

No exponerse a laluz solar directa, niluces brillantes
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Método de esterilizacion

Vida Util

Referencias

Referencia
SIGPHANDLE
SIGPSHELL
SIGADAPTSTND
SIGADAPTXL
SIGADAPTSHORT
SIGRIG
SIGMRET
SIGSBCHGR
SIGTRAY

Almacenarse en estibas de madera o plastico a 10cm
del suelo

Signia™ Power Shell - Oxido de Etileno

SigniaTM Power Handle - N/A

Signia™ Linear Adapters - Autoclave de vapor, Oxido
de Etileno

Signia™ Reusable Insertion Guide - Autoclave de
vapor, Oxido de Etileno

Signia™ Manual Retraction Tool - Autoclave de vapor,
Oxido de Etileno

Signia™ Single Bay Charger- N/A

Signia™ Sterilization Tray- Autoclave de vapor, NO
indicada para Oxido de Etileno

Signia™ Power Shell - 3 Arios
SigniaTM Power Handle - NA

Signia™ Linear Adapters - NA

Signia™ Reusable Insertion Guide - NA
Signia™ Manual Retraction Tool - NA
Signia™ Single-Bay Charger - NA
Signia™ Sterilization Tray - NA

Descripcion
Signia Power Handle
Signia Power Shell
Signia Linear Adapter
Signia Linear Adapter XL
Signia Linear Adapter Short
Signia Reusable Insertion Guide
Signia Manual Retraction Tool
Signia Single-Bay Charger
Signia Sterilization Tray
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3. Descripcion del Producto

Indicaciones de Uso La grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico
reutilizable Signia™, el protector eléctrico de un solo
uso Signia™ y el adaptador lineal reutilizable Signia™,
cuando se utiliza con recargas de grapas, recargas
reforzadas, unidades de <carga y cartuchos
compatibles y de un solo uso, tiene aplicaciones en
cirugia abdominal, ginecoldgica, pediatrica y toracica
para reseccidén, transeccion y creacién de
anastomosis. Se puede usar para realizar cortes
transversales y resecciones de sustancia hepatica,
vasculatura hepatica y estructuras biliares, y para
realizar cortes transversales y resecciones del
pancreas.

DESCRIPCION

Signia™ es una grapadora inteligente que permite realizar todas las funciones de manera
automatica: Rotar 360° y articular maximo 45° a la derecha e izquierda la recarga, abrir, cerrar y
realizar el disparo solo con el manejo de una sola mano activando un joystick. Proporcionando
informacion en tiempo real de todas sus funciones a través de la pantalla LED.

i

Controles de rotacién
360°

Joystick central |

!

-
Lt

El mango eléctrico Signia™ es un mango de grapado que es reutilizable y funciona con baterias.
Estad disenado como parte de la grapadora Signia™, que consta del mango eléctrico Signia™, el
protector eléctrico Signia™ y los adaptadores Signia™. EI mango eléctrico incluye un
microprocesador, electréonica, motores, una pantalla OLED y una bateria de iones de litio
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recargable en un paquete sellado.

Para ver informacién de configuracion del sistema e instrucciones de uso, consulte el manual del
usuario del sistema de grapado Signia™. Consulte las instrucciones de uso de cada componente
del sistema para ver descripciones detalladas del producto y las indicaciones, instrucciones,
contraindicaciones, advertencias y precauciones correspondientes.

Asimismo, el uso de este producto esta indicado para profesionales médicos cualificados para el
transporte, la preparaciony el uso de dispositivos quirurgicos. La utilizacion del sistema de grapado
Signia™ esta prevista para un entorno de quirofano estéril donde se realicen intervenciones de
cirugia abierta en las que esté indicado el uso de grapas quirurgicas.

300 procedimientos o 3.000 disparos (lo primero que pase)

Cada Signia esta compuesta por Mango de poder, vastagos, guia de insercién, retractor manual,
cargador y contenedor metalico
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REFERENCIA NOMBRE

IMAGEN

DESCRIPCION

SIGPHANDLE Mango de Poder Signia

Grapadora automatica (Vida util: 300 procedimientos). No se
debe esterilizar

SIGADAPTSHORT |Adaptador Pequefio

SIGADAPTSTND |Adaptador Estandar

SIGADAPTXL Adaptador Extra largo

Los adaptadores son instrumentos reutilizables (esterilizable a
vapor) se conectan al mango de poder para permitir la
funcionalidad completa del sistema signia. Compatible con
recargas tristaple. Las adapatadores estan disponibles en tres
tamafios: Short, Standar, XL.

SIGRIG Guiade insercion reusable

la guia de insercion reutilizable (esterilizable a vapor) se utiliza
para ayudar a mantener la esterilidad de la carcasa de poder,
durante lainserciéon del mango de poder no estéril Signia ™.

Herramienta de Retraccion

SIGMRET
manual

La herramienta de retraccion manual Signia ™ es un dispositivo
de mano reutilizable (esterilizable a vapor) que se puede utilizar
para operar los controles del adaptador en caso de fallas durante
elfuncionamiento. La herramienta se puede usar para completar
un disparo, retraer la cuchilla y abrir las mandibulas, y / o articular
unarecarga.

SIGSBCHGR Cargador de un solo puerto

El cargador de un solo puerto esta disefiado para cargar las
baterias de iones de litio dentro del mango de poder. El cargador
controlara el estado de carga de una bateria e informara su
estado mediante un indicador LED.

SIGTRAY Contenedor

Contenedor metalico para esterilizado de los componentes
(esterilizable a vapor)

SIGPSHELL Carcasa de poder

La carcasa de poder Signia ™ es una carcasa estéril de un solo
uso que cubre elmango de poder no estéril Signia ™ para crear
una barrera aséptica, una interfaz de controly un conector de
adaptador universal. Permitiendo el funcionamiento del sistema
Signia

NOTA: PARA LA CORRECTA UTILIZACION DEL DISPOSITIVO PORFAVOR LEER EL INSERTO

DEL PRODUCTO
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