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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos aires, 04 SEP 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-23206/11-1 y su agregado, del
Registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Mallinckrodt Medical
Argentina Ltd. solicita la revalidacién del Certificado de inscripcion del producto
médico PM-597-122, Plataforma de Energia (Generador Electroguirdrgico),
Marca: ForceTriad y su modificacion.

Que la Direccién de Tecnologia Médica considera pertinente
modificar modelos, nombre del fabricante, lugar de elaboracion y vida util del
producto médico antes mencionado.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

0’ Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccién de Tecnologia
Médica han tomado la intervencion que les compete,

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N© 425/10,

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del certificado PM-597-122
correspondiente  al producto Plataforma de Energia (Generador
Electroquirtrgico), Marca: ForceTriad, propiedad de la firma Mallinckrodt Medical
Argentina Ltd., obtenido por Disposicion ANMAT N° 7786/2006, seglin |o
establecido en el Anexo de Autorizacion de Modificaciones que forma parte
integrante de la presente Disposicion.

ARTICULO 2°.- Autorizase las modificaciones al Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos mencionado en el articulo precedente, segin consta
en Anexo de Autorizacion de Modificaciones.

ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidn y debera
agregarse al Certificado PM-597-122.

ARTICULQ 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién y anexo.
Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°® 1-47-23206/11-1 MG«‘L
D - . 1
pisposicion e § G 2 b VBT E R
A N.M.a.0.

T
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion N°5 26,
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de
Productos Médicos N° PM-597-122 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., la modificacion de los datos, que figuran en
la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: ForceTriad/ Plataforma de Energia
(Generador Electroquirirgico).

Autorizado por Disposicion ANMAT N°© 7786/2006

Tramitado por expediente N° 1-47-18583/06-8

Primera Modificacién autorizada por Disposicion ANMAT N©: 2941/2009
Tramitado por expediente N° 1-47-783/09-1

Segunda Modificacion autorizada por Disposicién ANMAT NO°: 1243/2011
Tramitado por expediente N°® 1-47-7056/10-1

Tercera Modificacion autorizada por Disposicién ANMAT NO: 8141/2011

Tramitado por expediente N° 1-47-4617/11-2

Clase de Riesgo: III

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del Certificado | 28 de diciembre de 2011 28 de diciembre de 2016
de Autorizacién y
Venta de Productos

Médicos

Otros datos a
modificar:

Fabricantes:
1. Covidien llc (fabricante

Fabricantes:
1. Covidien llc {fabricante

&




«a013 AN DT BICENTLENARTO DF LA ASAMBI 134 GENLRAL CONSTITUYENTT DIL 1813

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMATL

legal)

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

2. Covidien, anteriormente
registrado como Valleylab, una
Divisién de Tyco Healthcare
Group LP.

5520 Longbow Drive, Boulder,
Colorado 80301, Estados
Unidos.

3. Covidien Medical Products
(Shanghai} Manufacturing LLC
10 Bldg. No. 789 Puxing Road,
Shanghai, China.

4, Design Standards Corp

957 Claremont Road, P.O. Box
1620, Charlestown, NH 03603,
Estados Unidos.

5. Kirwan Surgical
Products,L\.C.

180 Enterprise Drive,
Marshfield, MA 02050, Estados
Unidos.

Bovie Medical Corporation,
5115 Ulmerton Road,
Clearwater, FL 33760, Estados
Unidos.

legal)

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

2. Covidien, anteriormente
registrado como Valleylab,
una Division de Tyco
Healthcare Group LP.
5920 Longbow Drive,
Boulder, CO 80301,
Estados Unidos.

3. Covidien Medical
Products (Shanghai}
Manufacturing LLC.

10 Bidg. No. 789 Puxing
Road, Shanghai, China.
4. Design Standards Corp
g57 Claremont Road, P.O.
Box 1620, Charlestown, NH
03603, Estados Unidos.
5. Kirwan Surgical
Products,LLC.

180 Enterprise Drive,
Marshfield, MA 02050,
Estados Unidos.

6. LINEMASTER SWITCH
CORP.

29 Plaine Hill Road,
Woodstock, CT 06281,
Estados Unidoes.

7. Bernstein AG

Untere Bult 2, Porta
Woestfalica, Alemania,
32457,
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8. New Deantronics,
Taiwan, LTD.

12f. No. 51 Sec. 4, Chong
Yang Road, Tu Cheng City,
Taiwan, China, 23675.

9. Sutter Medizintechnick
GMBH

Tullastrasse 87, Freiburg,
Alemania D-79108.

10, TYCO ELECTRONICS
{DONG GUAN) LTD.

No. 1 Tyco rd., Houjie
Technology Industrial park,
Houjie Town, Dongguan
City, Guangdong, China,
523900.

Modelos:

Force Triad (Plataforma de
Energia-Generador
Electroquirdrgico)

E1000, E1002, E1003, E1005,
E£1020 (Electrodos), E1502,
E1504 (Extensidon recta),
E1550, E1551-6, E1551-G,
E1551-X, E1552, E1552-6,
E1650, £1651, E1652, E1653,
E1654B, E1450-4, E1450-6,
E1450G , E1450X, E1452,
E1452-6, E1455, E1455-4,
E1455-6, EL455B, E1455B-4,
E1465, E1465-4, E1465-6,
E1465B, E14658-4, E1475X,
E2250H, E2350H, E2350HDS,

Modelos:

ForceTriad ForceTriadTM
Plataforma de Energia
E2520H (mango de argén
VatleylabTM), E2530-28,
E2530-3, E2530-6, E2532,
E2580-28, E2581-28,
E2582-28, £E2583-28
(electrodos ValleylabTM},
152070, LS3090, L52110,
L52071, LS2111,
{Instrumentos vy electrodos
para fusién de tejidos
LigasureTM), LS1200
(Instrumento para fusion
de tejidos Ligasure
PreciseTM), LF5034,
LF1212 {Sellador/Divisor

E2350HS, E2450H, £2450HS
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{Electrodos), E2003, E2100,
E2100E, £2504, E2504H
(Lapices), E2510H, E2511H,
E2512H (Electrodos), E2515
(Lapiz), E2515H (Lapiz),
E2515HDA (Electrodo),
E2515HDB (Lapiz), E2515HS,
E2516, E2516HDA (Electrodo),
E2516HS (Lapiz), E7506,
E7507, E7508, E7509, E7510-
25, E7512.

E2608-6 (Coagulador de
succién), E2750 (Mango),
E2780-28, E2781-28, E2781R-
28ASP (Espatulas), E2782-28,
E2782R-28ASP, E2783-28,
E2783R-28ASP, E2783R-36AS5P
(Alambres), E2784-28,
E2784R-28ASP, E2786-28
(Electrodos).

L$3091, LS 3111.

E2520H {mango de argdn),
E2530-28, E2530-3, E2530-6,
E2532, E2580-28, E2581-28,
E2582-28 , E2583-28 ,
LS2070, LS3090, LS3110,
LS2110, LS2071 , LS2111
(Instrumentos y electrodos
para fusién de tejidos
Ligasure), LS1200, LF5034
(Sellador/Divisor), LS3092
(electrodo de mandibula curvo
Ligasure Max), LS3112

LigaSure AdvanceTM y
Ligasure Curved), L53092,
LS3112 (electrodos curvos
LigasuretM), LF1537,
LF5544 (sellador/divisar
para laparoscopia
LigasureTM).

EQQ05-3C, EQGL17, EDO21B,
E0502-1, E0504-2, EQS502-
12, E0507B, E06GDO,
(adaptadores ValleylabTM),
FT0501 (conector para
adaptador ForceTriadTM),
E0520 (cable ValleylabTM),
LF1520, LF1544,
{sellador/divisor
LigasureTM}, LF4318
(setlador/divisor Ligasure
ImpactT™), LS3110
(instrumentec para fusion
de tejidos LigasureTM) ,
FT3000, FT3000DB
(dispositivos
electroguirdrgicos Force
TriverseTM), FTBRKIT,
FTRCKIT (Kits de
activacién ForceTriad TM)
FTOO22W, FTO021S,
{cables de reseccion
ForceTriadTM)

Fabricantes 1, y 2

{electrodo curvo Ligasure
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XTD), LF1537 (pinza para
laparoscopia Ligasure),
LF5544, y LF1212.
LF4200 {Instrumento para
fusién de tejidos)
Fabricantes 1 y 2
LS51037 (Instrumento LS1037 {Instrumento
laparoscopico para fusién de laparoscépico para fusion
tejidos), LS1020 (Instrumento | de tejidos Ligasure
para fusion de tejidos), LS1500 | AtlasTM), LS1020, LF4200
{sellador/divisor), (Instrumentos para fusidn
Fabricantes 1 y 3 de tejidos Ligasure AtlasTM
£51520 (sellador/divisor). y Ligasure ImpactTM},
Fabricantes 1, 2, v 3 LS1500, LS1520
(setlador/divisor
LigasureTM).
Fabricantes 1, 2,y 3
LS1000 Instrumento 1S1000 Instrumento
laparoscépico para fusion de iaparoscépico para fusién
tejidos de tejidos LigasureTM
Fabricantes 1y 4 Fabricantes 1, 2, y 4
E4051CT, E4052CT, 4053CT, E4051CT, E4052CT,
E4054CT, E4055CT, 4057CT, 4053CT, E4054CT,
E4058CT, E4059CT, 4060CT, y | E4055CT, 4057CT,
E4062CT (forceps) E40Q058CT, E4059CT,
Fabricantes 1, vy 5 4060CT, E4062CT,
E4073CT (forceps
VaileylabTM)
Fabricantes 1, 2y 5
E1510, E1511, E1512, E1513, | E6008, E6G009
E1559, E1560, E1561, E1562, {interruptores a pedales
E1563, E1564, E1565, y E1567 | ValleylabTM), LS0300,
(Electrodos). LFO500, LS0010
/ * 7
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Fabricante: Bovie Medical

Corporation

(interruptor a pedal
LigaSureTM), FT6003,
FT&009 (Interruptor a
pedal ForcetriadTM).
Fabricantes 1, 2, ¥y 6

E6008B Y E6CO9B
(interruptores a pedales
ValleylabTM},
Fabricantes 1, 2, v 7

FT0510 {cable monopolar
ForceTriadTM),

E0509, E0510, ED512,
E0560 (cables ValleylabTM}
EQO560E (clamp para cable
ValleylabTM)

Fabricantes 1, 2, ¥y 8

E0Q20V, ED021S, v
EQ022W (cables
reutilizables ValieylabTM).
Fabricantes 1, 2, ¥y 9

ED503, EO018 (cables
ValleylabTM)
Fabricantes 1, 2, v 10

Modelo de rétulo:

Afs. 11 a 12 del expediente
No 1-47-18583/06-8,
autorizado por Disposicién
7786/2006.

Modelo de rétulo:

A fs. 158, 160 y 161 del
expediente N¢ 1-47-
20292/12-9 agregado al
expediente N© 1-47-
23206/11-1.

Modelo de instrucciones de

uso:

A fs. 13 a 21 del expediente N©

1-47-18583/06-8, autorizado

Modelo de instrucciones de
uso:

Afs. 162 a 183 del
expediente N© 1-47-
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por Disposicion 7786/2006. 20292/12-9 agregado al
expediente NO 1-47-
23206/11-1,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones de!
(RPPTM) a la firma Mallinckrodt Medical Argentina Ldt., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N°® PM-597-122, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dIaSD4SEP2013

DISPOSICION No

5 6 2 6 Dr. OTYO A. ORSINGHER
SUBdNTERVENTUR
/ _'_';’-;) ’ A-NM.a7

Expediente N© 1-47-23206/11-1 lUl Cq

T
s



ANEXO 11 - PROYECTO DE ROTULOS

Force Triad

Plataforma de energia

Niimero de Serie
Fecha de elaboracion

Ver instrucciones de uso
Marcado CE
IMPORTADO POR:  Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agiiero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300
FABRICADO POR: Covidien lle, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

Covidien, anteriormente registrado como Valteylab, una Divisién de Tyco Healthcare
Group LP. 5920 Longbow Drive, Boulder, CO 80301, Estados Unidos

Directora Técnica: Farm. Leticia Espinola
Autorizado por la ANMAT PM 597-122

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS




ANEXO 1l - PROYECTO DE ROTULOS

Force Triad

Instrumentos y electrodos para plataforma de energia

Numero de Lote

Fecha de vencimiento

Ref.: XXX

ESTERIL (Oxido de Etileno / Gamma)

DE UN SOLO USO

Ver instrucciones de uso

Marcado CE

IMPORTADO POR.:

FABRICADO POR:

Mallinckrodt Medical Argentina Litd.
Agtiero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

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

-Covidien, anteriormente registrado como Valleylab, una Divisidn de Tyco
Healthcare Group LP. 5920 Longbow Drive, Boulder, CO 80301, Estados Unidos

-Covidien Medical Products {Shanghai) Manufacturing LLC
10 Bldg. No. 789 Puxing Road, Shanghai, China

-Design Standards Corp
957 Claremont Road, P.O. Box 1620, Charlestown, NH 03603, Estados Unidos.

-New Deantronics, Taiwan, LTD.
12f. No. 51 Sec. 4, Chong Yang Road, Tu Cheng City, Taiwan, China, 23675

- TYCO ELECTRONICS (DONG GUAN) LTD.
No. 1 Tyco rd., Houjie Technology Industrial park, Houjie Town, Dongguan City,
Guangdong, China, 523900.

Directora Técnica: Farm. Leticia Espinola

Autorizado por la ANMAT PM 597-122

VENTA EXCLUSTVA A PROFESIONA

TTUCIONES SANITARIAS

Ma F. Bilos

oderada
"atinrkrndl Metlical Argentina LTD

Ver anexo A para referencias de cédigos.
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Force Triad

Instrumentos reutilizables y forceps

para plataforma de energia
Ref.; XXXXX

Nimero de Lote
Fecha de elaboracién

Método de esterilizacién: Ver instrucciones de uso.

Marcado CE

IMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agiliere 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel.: 4863-5300

FABRICADO POR: -Covidien lle, 15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, Estados Unidos

-Covidien, anteriormente registrado como Valleylab, una Divisién de Tyco
Healthcare Group LP, 5920 Longbow Drive, Boulder, CO 80301, Estados Unidos

-Kirwan Surgical Products,LLC.
180 Enterprise Drive, Marshfield, MA 02050, Estados Unidos.

Directora Técnica: Farm. Leticia Espinola
Autorizado por la ANMAT PM 597-122

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

A . ] AR, ESPINOLA
"afaha F. Bilos MREATYRA TECNICA
AQCerada AT C N° 14.979

=" ™ Hnvical Argenting | TD

i

El presente rotulo aplica para los codigos LS2070, LS3080, L83110, L82110, E4051CT, E4082CT,
E4053CT, E4054CT, E4055CT, E4057CT, E4058CT, E4059CT, E4060CT, E4062CT, y E4073CT.




ANEXO T — INSTRUCCIONES DE USO

Force Triad

Plataforma de energia

Instrumentos y electrodos
ESTERIL (Oxido de Etileno / Gamma) / DE UN SOLO USO

Accesorios, instrumentos reutilizables y férceps:
PRODUCTO NO ESTERIL / REUTILIZABLE

Marcado CE

TMPORTADO POR: Mallinckrodt Medical Argentina Ltd.
Agilero 351, C1171ABC, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Tel,; 4863-5300

FABRICADO POR:

Covidien llc (fabricante legal). 15 Hampshire Street, Mansfield, MA, 02048, Estados Unidos.

Covidien, anteriormente registrade como Valleylab, una Divisién de Tyco Healthcare Group LP, 5920
Longbow Drive, Boulder, CO 80301, Estados Unidos

Covidien Medical Products (Shanghai} Manufacturing LLC. 10 Bldg. No. 789 Puxing Road, Shanghai, China
Design Standards Corp. 957 Claremont Road, P.Q. Box 1620, Charlestown, NH 03603, Estados Unidos.
Kirwan Surgical Products,LLC.. 180 Enterprise Drive, Marshfield, MA 02050, Estados Unidos.
LINEMASTER SWITCH CORP.. 29 Plaine Hill Road, Woodstack, CT 06281, Estados Unidos.

Bernstein AG, Untere Bult 2, Porta Westfilica, Alemania, 32457.

New Deantronics, Taiwan, LTD.. 12f. Neo. 51 Sec. 4, Chong Yang Road, Tu Cheng City, Taiwan, China, 23675
SUTTER MEDIZINTECHNICK GMBH. Tullastrasse 87, Freiburg, Alemania D-79108.

TYCO ELECTRONICS (DONG GUAN) LTD.. No. 1 Tyco rd., Houjie Technology Industrial park, Houjie
Town, Dongguan City, Guangdong, China, 523900,

Directora Técnica: Farm, Leticia Espinola
Antorizado por la ANMAT PM 597-122

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DESCRIPCION

La plataforma de energia ForcelTriadl piesenta un interfaz de ficil uso, con tres pantallas factiles que permiten al usuario
controlar las funciones del sisterma, S¢ ifpipifiaran 1a pantalla o pantallas tictiles activas y s n 1as no disponibles.

MaNallh £ gifg : A
o 5 AXM LTI IA =SPINGLA \

Hafhnckrodt Medical Argenting LTy VIRECTORA FECNICA 1




ANEXO II - INSTRUCCIONES DE USO

Como funcién de seguridad, no es posible activar varios instrumentos simultﬁnearéntesen% plit@fonna dg .
energia ForceTriad. ' . _ e Ry
Otk
Instrumentos LigaSure .

Entre los instrumentos LigaSure que completan el sistema de fusidn de tejidos ForceTriad se encuentran varios
instrumentos reutilizables y de un solo uso para intervenciones abiertas y laparoscépicas. Cada instrumento
reutilizable requiere el electrodo de un solo uso correspondiente. La funcidn LigaSure sole esta disponible al

utilizar los instrumentos de Covidien LigaSure.

Panel frontal de la plataforma de energia

Q @, ol

™ N N ]

A

T T

T\
& Yo @ ® ®

(0 Moropolar 1y pantalia téctil accesoria

1%

@ Monopolar 2 y pantalla tactil bipolar

(3 LigaSure y pantalla tactil de bandeja de sisterna

@) interruptot de alimentacion

(&) Torna para el instrumenta Monopoiar 1

Toma para el accesorio del pedal interruptor universal
() Toma para ¢l efectrodo de retorno del paciente REM
(&) Toma para ¢t instrumnento bipolar

{8 Toma para el instrumento Monopalar 2

#® Toma de energfa LigaSure 2

() Toma de energfa LigaSure 1

INSTRUCCIONES DE USO

Antes del inicio
1. Compruebe que ¢l sistema estd apagado oprimiendo el interruptor de encendide y apagado en la posicion de
apagado (O).

2. Site la plataforma de energia scbre una superficie plana y estable, como una mesa, plataforma, un sistema
suspendido o un carrito ForceTriad. Se recomienda el uso de carritos con ruedas no conductoras. Consulte los
procedimientos de su centro sanitario o sus cédigos locales.

3. Enchufe el cable eléctricg del sistema en la toma de energfa del panel trasero,
4. Enchufe el cable eléc de] sistema en una toma de energfa con conexitn a fi
Nota: No utilice un cab

DIREETORATECNICA
Marlaria F. Bilos MAT. NAC N° 14.970 é//

Mailinckrodt Medical Argenting LTD 2
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ANEXO I1 - INSTRUCCIONES DE USO L ff,;}g 8
VLN

Puesta en marcha de la plataforma de energia ForceTriad
1. Encienda el sistema oprimiendo el interruptor de encendido y apagado en la posicidn de encendido
Observe lo siguiente durante el autotest de encendido:

» El logotipe de Covidien aparecerd en las tres pantallas

+ Una barra de estado indica la actividad.

» Un icono de reloj de arena indica Ia actividad una vez que desaparezca la barra de estado,
= El cédigo de revisidn del sistema aparece en la pantalla central,

= Sonara un tono al finalizar el autotest,

2. Si el sistema no supera la prueba automética de encendido y aparece un cadigo de error, consulte el Capitulo
7 Sofucion de problemas. (en el manual del usuario)

Instrucciones de instalacion del monopolar

1. Enchufe el cable eléctrico del sistema en la toma de energfa del panel trasero.

2. Enchufe el cable eléctrico del sistema en una toma de energia con conexién a tierra.

3. Encienda la plataforma de energia v verifique que se ha completado correctamente ¢l autotest.

4, St utiliza un conmutador de pedal, conéctelo a la toma de energia del conmutador de pedal monopolar en ¢l
panel trasero. Para ello, es posible que necesite un adaptador para conectar un conmutador de pedal monopolar
normal de cuatro patillas.

5. Aplique el electrodo de retorno de paciente al paciente y conéctelo a la toma de energia del electrodo de
retorno de paciente en el panel frontal.

6. Conecte el instrumento a la toma de energia de instrumento adecuada en el panel frontal. Alinee las patillas
del conector con los puntos debajo de cada toma monopolar para asegurar que el instrumento tenga una
funcionalidad completa.

7. Verifique o cambie la modalidad y los valores de potencia

Modos de salida de potencia monopolar
La plataforma de energla ForceTriad produce dos modos de corte, Pure (puro) ¥ Blend (mezcla), una modalidad
Valleylab y dos modalidades de Coag (coagutacidn), Fulgurate (fulguracién) y Spray

Conmutader de pedal monopolar
La conmutacién de pedal Monopolar 1 tambi¢n permite la utilizacién de un conmutador de triple pedal activado
para modalidades Valleylab para proporcionar funcionalidad de modalidades Valleylab a todos los instrumentos.

Conmutacién de pedal monopolar estindar
La conmutacién de pedal monopolar estindar se puede configurar mediante accesorios compatibles:
» Instrumento de conmutacion de pedal
» Conmutador de pedal doble
« Adaptador para conmutador de pedal

La conmutacién de pedal monopolar 1 se puede configurar mediante accesorios compatibles:
* Cable monopolar FT0510
» Triple pedal FT6003 ForceTriad

Configuracion:

1. 8i es necesario, acople el adaptador para conmutador de pedal a la toma de conmutacién de pedal monopelar
situada en ¢l panel posterior. -

2. Enchufe el conector de conmutador de pedal en el adaptador o, si no es necesario un adaptador, directamente
en la toma de conmutacién de pedal monopolar,

3. Si es necesario, acople el adaptador E05021 o EQ017 a la toma del accesorio de conmutacién de pedal
universal.

4, Enchufe el cable del instrumento de conmutacién de pedal a la toma del accesorio de conmutacién de pedal
universal {0 al adaptador, si se ha incluido uno en el paso anterior).

Asimismo, también se puede proporcionar funcionalidad para modos Valleylab a todos los dispositives de
conmutacién de pedal siempre que se utilice un cable monopolar FT0510 y un conmutador de peda! triple
FT6003 ForceTriad, ambos activados para modos Valleylab,

Electrodos monopolarﬁ
Conecte un instrumento mondpolat en la toma de energfa del instrumento m

monopolar 2, situada
en la parte frontal de la p]ataf‘ H energia.

Mari 1 Bilos DIREZTORA TECNICA
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ANEXO II - INSTRUCCIONES DE USO

Nota: Las pantallas tactiles monopolar 1 y monopolar 2 solo pueden controlar un mstrumento cada una.
conecta mas de un instrumento a una pantalla téctil, aparecer un mensaje de error en esta y ambos d!SpOSItWOS\ . <
permaneceran inactivos hasta que se extraiga uno de ellos. Consulte Combinacién de instrumentos no permitida - «/ Ctpmh
Cuando se enchufa un instrumento electroquirtrgico de dos botones a Ia toma de energfa monopotar 1 o

monopolar 2, la plataforma de energia ForceTriad detecta el tipo de instrumento y muestra la ficha Monopolar

estandar en la pantalla téctil. La ficha Monopolar estandar permite al usuario controlar el modo de potencia y el

nivel de potencia de salida en la interfaz de la plataforma de energia.

1. Seleccione la forma de onda del modo de salida de potencia, pulsando el botén asociado en la parte inferior

de la ficha. Las formas de onda disponibles en la modalidad de corte son Pure (puro) y Blend {(mezcla). En la

modalidad Coag, las formas de onda disponibles son Fulgurate o Spray.

2. Establezca la potencia al nivel de salida que desee pulsando las flechas verdes arriba/abajo. La salida de

potencia se muestra en vatios,

3. Active Ia modalidad de corte oprimiendo el botén amarillo sobre el instrumento electroquirirgico. La

pantalla de corte se iluminara en amarillo y se emitira un sonido durante toda la activacion.

Active la modalidad coa oprimiendo el boton azul sobre el instrumento electroquirirgico. La pantalla coa se

iluminara en azul y se emitird un sonido durante toda la activacién,

Modalidad Valleylab

Los instrumentos Covidien que presentan el modo Valleylab son dispositivos especializados, algunos de los
cuales permiten al cirujano controlar la salida de la plataforma de energia ForceTriad desde el campo estéril
utilizando un control deslizante en el instrumento,

Pueden seleccionarse estos modos de salida, si los incluye el instrumento, en la pieza de mano con los siguientes
botones:

* El botén de corte amarillo activa una funcién de corte.

* El botén Valleylab transparente activa una funcién de hemostasia al mismo tiempo que proporciona la
diseccidn.

* El botén azul coa activa una funcién de coagulacién,

+ El botén purpura de LigaSure activa la funcién LigaSure como se describe en el

Capitulo 6 Fusion de tejidos LigaSure. (en el manual del usuario)

Un interruptor dual det control deslizante (si lo incluye el instrumento) ajusta la salida de potencia en todos los
modos disponibles,

Cuando se enchufa un conector Smart™ del instrumento en el modo Valleylab a la toma de energia monopolar 1
o monopolar 2, la plataforma de energia ForceTriad detecta el tipo de instrumento y muestra una de las
siguientes opciones:

* Pestana Valleylab en la pantalla tictil correspondiente:

— Incluido un control deslizante si dispone del el instrumento

— En el modo manual si no hay control deslizante (consulte Funciones del control manual de potencia en la
pégina 4-13, en €l manual del usuario)

+ Si el instrumento solo puede utilizar la toma Monopolar 2 pero esta enchufado en Monopolar 1, aparecerd un
mensaje de error. Consulte dlerta de instrumento no vilido para Monopolar 2en el manual del usuario)

Utilizacién de un instrumento en la modalidad Valleylab
1. Seleccione la zona de potencia deseada tocando la barra correspondiente en la pantalla tictil de la pestafia
Valleylab. La barra que haya tocado, junto con las barras baje ella, se iluminaran en dorado y sonara un tono
doble breve. La salida de potencia se muestra en vatios. La zona de potencia no puede cambiarse durante la
activacion del instrumento,

2. Active la salida de potencia oprimiendo el botén deseado en el instrumento,

» Active la modalidad de corte oprimiendo el botdn amarillo sobre el instrumento electroquirirgico. La
pantalla de corte se iluminara en amarillo y se emitira un sonido durante toda la activacién.

+ Active la modalidad Valleylab pulsando el botdn transparente sobre el instrumento electroquiriirgico. La
pantalla Valleylab se iluminara en blanco y se emitira un sonido durante toda la activacién.

+ Active la modalidad coa oprimiendo el botdn azul sebre el instrumento electroquirirgico. La pantalla coa se
iluminara en azul y se emitird un sonide durante toda la activacion.

3. Si el instrumento tiene un control deslizante, puede cambiar la potencia de salida en la zona seleccionada
ajustando la posicion del control deslizante en el instrumento electroquinirgico desde dentro del campo estéril.
Sonara un tono doble cuando se cambie la posicién del control deslizante. Ng puede cambiarse la posicién del
control deslizante mientras que se transmite la energia de RF.

Si el instrumento no tiene coftro 'gieslizante, use los controles manuales de |
del control manual de pofedgigen la pagina 4-15 en el manual del usuario.

atla tactil. Consulte Funciones
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ANEXO II - INSTRUCCIONES DE USO

Desactivar modalidad de corte

Como funcién de seguridad, en el modo de corte puede desactivarse la salida de potencia.
1. Desactive la modalidad de corte oprimiendo el cuadro amarillo de la pantalla de la modalidad de salida de
corte, Un ‘--" sustituird los digitos numéricos en el cuadro de corte.

2. Reactive el modo de corte pulsando el cuadro amarillo de 1a pantalla del modo de salida de corte. El cuadro
de corte mostrara los valores de potencia segin la posicién actual del control deslizante del instrumento.
Asimismo, puede reactivarse la modalidad de corte al reiniciar la plataforma de energia,

Funciones del control manual de potencia

El modo manual permite al usuario utilizar la plataforma de energia fuera de las gamas de potencia
predeterminadas en Ja ficha Valleylab. En la modalidad manual, el control deslizante del instrumento
electroquinirgico esta desactivado y la potencia solo puede establecerse en la interfaz de la pantalla tactil.

Nota: el modo manual es el Uinico disponible para instrumentos sin control deslizante

1. Para establecer el sistema en el medo manual para un instrumento con control deslizante, pulse el bot6n verde
Manual en la pestafia de la pantalla tictil Valleylab. En la pantalla tdctil aparecerd unc de los dos controles
manuales en funcidn de si el instrumento dispone de é1.

2. Ajuste la salida de potencia para las modalidades de corte, Valleylab y coa (en su c¢aso) pulsande en la
pantalla tictil de 1a plataforma de energia Jos botones verdes arriba/abajo asociados.

3. Para instrumentos con control deslizante, para volver al modo de control de campo estéril, togque el botén
“X”, En Ia pantalla tactil volver4 a aparecer la pantalla de control de modalidad Valleylab, y 1a zona de potencia
y la posicién del control deslizante se reajustaran segin la configuracion del instrumento.

Modo de resecciéon bipolar

Para utilizar con electrodos de resecci6n en un entorno salino que requieren altas salidas de potencia bipolar
para obtener un rendimiento de reseccién y hemostasia. La aplicacién de reseccidn bipolar actia en dos modos
distintos:

El medo corte de efecto suministra potencia bipolar que secciona transversalmente el tejido en un entorno salino
El modo efecto de coagulacion suministra potencia bipolar que favorece la hemostasia en un entorno salino.

Instrucciones de instalacion del bipolar

1. Enchufe ¢l cable eléctrico del sistema en la toma de energia del panel trasero.

2. Enchufe el cable eléctrico del sistema en una toma mural ¢con conexidn a tierra.

Nota: Ne utilice un cable de alargo.

3. Encienda el sistema y verifique que se ha completado comrectamente el autotest.

4. 8i utiliza un conmutador de pedal, conéctelo a la toma de energfa del conmutador de pedal bipolar en el panel
trasero.

5. Conecte el instrumento a la toma de energia de instrumento bipolar en el panel frontal.

6. Verifique o cambie la modalidad y los valores de potencia.

Use solo conmutadores de pedal Covidien como el E600% ¢ E6(H9, Se desaconseja el uso de conmutadores de pedal de otros
fabricantes.

Modalidades de salida de potencia bipolar
La plataforma de energia ForceTriad produce tres modos bipolares: Low (baja), Standard (estandar) vy
Macrobipolar (macrobipolar).

Funciones del ¢lectrodo bipolar

Al conectar un instrumento bipolar, la ficha Bipolar aparece en el centro de la pantalia téctil.

1. Conecte un instrumento bipolar a la toma de energia de instrumento bipolar en el pane! frontat.

Nota: La pantalla tactil bipolar puede controlar iinicamente un instrumento cada vez. Si se conecta mas de un
instrumento bajo esta pantalla tactil, esta mostrara un mensaje de error. Se desactivaran ambos dispositivos hasta
que se retire uno de ellos.

Al conectar un instrumento dipolar, la pestafia Bipolar aparece en la parte superior de la pantalla tactil central.

2_ Seleccione la forma de prida é}:l modo de salida de potencia, oprimiendo elfjoton asociado en [a parte inferior
de la ficha. Las formas 8¢’ ondh disponibles en la modalidad bipelar son A.qw (baja), Standard (estindar), y

Macro.
Matigha F Bilos \ \
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3. Establezca la potencia al nivel de salida que desee, pulsando las flechas verdes arriba/abajo. La sali
potencia se muestra en vatios.

Amperimetro virtual

El amperimetro virtual de [a ficha Bipolar muestra la corriente que se transmite durante la activacidén del
instrumento bipolar. El amperimetro registra la corriente entre 1 y 1050 miliamperios. Se emite un tono para
indicar los aumentos y reducciones de la transmisién de corriente. Un boton de silencio permite al ysuario
silenciar el tono del amperimetro, pero no el tono de activacion.

4. Active el modo bipolar:

* Con las pinzas de] interruptor manual, cierre bien estas,

* Con las pinzas del interruptor manual, pise el conmutador de pedal tnico,

Sonara un tone de activacidén y se mostrara la corriente que se transmite en el amperimetro virtual.

Funciones del electrodo autobipolar

La plataforma de energia ForceTriad est4 equipada con una funcién autobipolar que permite al usuario
configurar el sistema para activar y detener autométicamente la energfa bipolar.

La modalidad autobipolar debe activarse en el meni de caracteristicas antes de utilizar 1a funcién autobipolar.
Consulte AutoBipolar en la pagina 3-6 para obtener instrucciones sobre cémo activar la modalidad autobipolar
Al activar la modalidad autobipolar, aparecer4 un botén verde con una “A” en la ficha Bipolar,

Nota: la funcién autobipolar exige ¢l uso de estos modelos reutilizables de cable bipolar de conmutacién de
pedal Covidien: E0020V, E00218S, EQ022W,

Instrucciones de instalacién de LigaSure

1. Enchufe el cable eléctrico del sistema en la toma de energia del panel trasero.

2. Enchufe el cable eléctrico del sistema en una toma mural con conexién a tierra,

Nota: No utilice un cable de alargo.

3. Encienda el sistema y verifique que se ha completado correctamente el autotest.

4. Si est4 utilizando un pedal, conéetelo a la toma para pedal LigaSure correspondiente en el panel posterior.
5. Conecte el instrumento o instrumentos a las tomas de energfa de instrumento adecuadas en el panel frontal.
6. Verifique la configuracién de la barra,

Montaje de instrumentos reutilizables

Advertencia: Los instrumentos LigaSure que requieren electrodos de un solo uso deben utilizarse con el tipo de

etectrodo adecnado. Utilizar dichos instrumentos con cualquier otro electrodo puede causar lesiones en el paciente o el
personal quirargico o dafiar el instrumento.

Para preparar los instrumentos reutilizables LigaSure para la intervencién, consulte los siguientes pasos para la
preparacion general. Para obtener instrucciones detalladas para cada instrumento, consulte las instrucciones de
cada instrumento concreto que se facilitan con cada electrodo del instrumento.

1. Deslice 1a base del eje blanco del electrodo desechable sobre el pivote de retencién de la seccidn circular del
instrumento. '

2. Chasquee ¢l cuerpo del eje blanco del electrodo sobre ¢l mango del instrumento. EI eje blanco del electrodo
debe estar totalmente colocado en ¢l gje del instrumento reutilizable,

3. Encaje cada electrodo en la pinza adecuada del instrumento, haciendo coincidir la curvatura del electrodo con
la curvatura de la pinza. Inserte la clavija proximal en primer lugar. Compruebe que no hay espacio entre el
electrodo y la mandibula del instrumento.

Nota: Las clavijas dobladas o rotas del electrodo no funcionan correctamente y pueden provocar una situacién
de alerta. En este caso, debera desechar el electrodo.

4. Mueva gradualmente y con cuidado el instrumento cerrado sobre una gasa doblada de 4x4 para garantizar que
los electrodos estan colocados correctamente en las mandfbulas del instrumento.

Activacion del instrumento LigaSure
1. Active el instrumento LigaSure pulsando v manteniendo pulsado el botén de activacién sobre el instrumenta,
o pisando y manteniendo pisado el conmutadaer de pedal. Durante la activacién del instrumento, la barra de
estado que aparece en €l panel de control LigaSure correspondiente se ilyfjina en azul, y suena un tono de
activacion durante toda laAtansmision de energia.
2. Cuando el tono llegue 4 su fi ”puede soltar el botdn de activacion o el cgn
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Situaciones de alerta son:
-Compruebe el instrumento
Cuando se abra Ia pantalla de revisién del instrumento, sonara un tono de seis paisos.
St aparece este mensaje:
1. Suelte el conmutador de pedal o el botén de activacion.
2. Abra las pinzas del instrumento y compruebe si el sellado es correcto,
3. Siga los pasos sugeridos en la pantalla Revisar el instrumento para corregir la situacion.
-Reactivar
Cuando se abra la pantalla para reactivar el instrumento, sonara un tono de cuatre puisos.
8i aparece este mensaje:
1. Suelte el conmutador de pedal o el botén de conmutacién.
2. Reactive el ciclo de sellado sin cambiar la posicién del instrumento,

Después de la cirugia. Desconexion de los instrumentos

1. Apague la plataforma de energia. )

2. Desconecte todos los instrumentos del panel frontal.

* Si el instrumento es de un solo uso (desechable), deséchelo de acuerdo con los procedimientos propios de su
institucion, -

+ Si se trata de un instrumento reutilizable, limpie y esterilicelo siguiendo las instrucciones del fabricante,

3. Desconecte y guarde cualquier conmutador de pedal que se haya utilizado.

Reprocesamiento de los instrumentos. Limpie el instrumento/férceps reutilizable

I. Retire ¥ deseche los ¢lectrodos de un solo uso.

2. Limpie todas las superficies con un producto de limpieza y un pafic hiimedo.

3. Siga los procedimientos aprobados por su centro sanitario.

4. Humedézcalos con un agente limpiador enzimético como KlenzymeR1 o EnzolR siguiendo las instrucciones
del fabricante.

5. Frote todas las superficies con un cepillo suave. Es importante que no queden restos de sangre o de tejidos en
las superficies de las mandibulas y en los orificios de los electrodos del instrumento, para garantizar un montaje
correcto de los electrodos.

6. Enjudguelos con agua y séquelos con un pafio suave.

Pardmetros de esterilizacion
Las bisagras de los instrumentos reutilizables LigaSure estdn muy apretadas y se requiere mas tiempo de
esterilizacién para garantizar la penetracion del vapor en las bisagras.

Esteriizacion ton vapor -~ envueito

Temperatura Tipo Tiempo de Perlodo de
wsterilizacion tecado ]
132*-138°C Prevac 10 min 20 min ;
A 1270 - 2RD *F) ;
132%-138% Gravedad 15 min 30 min :
(2704 - 2804}
JI 121 %131 Gravedad B mm 30 min
{270 - 280 °A)

Esterilizacién con vapor - sin envolver

Temperatira Tipo Tiempo de Periodo de

esterilizacidn secado
132 %138 %C Pravac 12 min 1 min
3700 - 280 °F)

t32°-138°C Gravedad 15 min 1 min
(270" - 280 °R)
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ANEXO II - INSTRUCCIONES DE USO

Esto exige la validacidn y el control rutinario del proceso. Cualquier desviacién por parte del procesador de las
instrucciones proporcionadas deberd evaluarse en cuanto a efectividad y consecuencias negativas potenciales

SEGURIDAD ELECTRICA

Equiipo de clase I {(IEC 60601-1}

Las paries conductoras geeesibles no pueden activarse en caso de un fallo de aislamiento bdsico debido a la forma en que
estdn conectadas con el conductor protector de tierra,

Equipo de tipo CF (IEC 60601-1)/Compatible con desfibrifador

Este generador proporciona un gran nivel de proteccion contra electrocuciones, particularmente en lo que respecta a las
corrientes de fuga admisibies. St corriente de salida es aislada (lotante} de tipo CF y puede utilizarse en procedimientos
que afectan al corazon. Este generador cumple con las normativas ANSIVAAMI HF 18 para la designacion “Compatible con
desfibrilador” y con la IEC 60601-2-2.

Filtracidn de Hauides (IEC 60601-2-2, cldusula 44.3)

La plataforma de energin ForceTriad estd construida de manera que el derrame de liguidos producido por un uso normal
no humedezca el aislamiento eléctrico u otros componentes que, en caso de mojarse, podrian afectar negativamente a la
seguridad del equipo.

Voltaje transitorio (Transferencia de suministro eléctrico de emergencia a la plataforma de energia)

La plataforma de energia ForceTriad continia funcionande con normalidad y sin errores o fallos en el sistema cuando se
realiza la transferencia entre la linea de CA y una fuente de voltaje de emergencia de la plataforma de energia. (IEC 6060 1-
2-2 su eldusula 51101 y AAMT HF I8 su cldusula 4.2.2)

Compatibilidad electromapnética (IEC 60601-1-2 e IEC 6(601-2-2)

La plataforma de energia ForceTriad cumple las especificaciones IEC 60601-1-2 y 60601-2-2 relativas a compatibilidad
electromagnética, '

SOLUCION DE PROBLEMAS

Si se producen probtemas de funcionamiento de ta plataforma de energfa ForceTriad, compruebe si existen
condiciones obvias que puedan haber causado el problema:

» Compruebe si el sistermna presenta signos visibles de danos fisicos.

+ Asegiirese de que el portafusibles estd bien cerrado.

+ Verifique que todos los cables estén conectados y enchufados correctamente.

+ Si se muestra un codigo de error en la pantalla tictil, anote ¢l eddigo junto con toda la informacidn de ta
pantalla de error y use la informacién de este capitulo para continuar,

= 8 persiste ¢l problema, apague la plataforma de energia ForceTriad, espere un minuto o dos y después
enciéndala de nuevo.

Correccion de problemas de funcionamiento -

Si no hay soluciones aparentes, utilice la tabla que se muestra a continuacién para identificar y commegir
problemas de funcionamiento especificos. Una vez corregido el problema de funcionamiento, compruebe que el
sistema completa el autotest tal como se describe en el Capitule 3 Configuracion del sistema del manuai,

_Marl¥na F. Bilos
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Situacién Pasible causa Solucién

Estimulacion Chispazos por ef contacto Compruebe todas las conexiones de
neuromuscular andmala  entre metales la plataforma de energta, el
{detener electrodo de retorno de paciente y
inmediatamente la fos electrodos activos.

cirugia)

Puede ocurrir durante coag

Utifice unos valores de potencia
inferiores para las modatidades de
fulguracién y spray.

Corrientes de fuga
andmalas de 30 Hz-60 Hz

Pdngase en contacta con e
departamento de ingenieria
biomédica ¢ con un representante
del servicio técnico de Covidien para
obtener asistencia.

La piataforma de energia
no responde al
encenderla

Cable eléctrico
desconectado o toma mural
defectuosa

Compruebe las conexiones def cable
eféctrico {plataforma de energla y
toma mural}, Conecte ¢f cable
eléctrico a una toma funcional,

Cable eléctrico defectuoso

Sustituya el cable eléctrico.

El nontatusibles esta abierto
0 los fusibles estan
quemados.

Sustituya los fusibles quemados.
Cierre el portafusibles. Consulte el
Manual de servicio de la plataforma
de energia ForceTriad.

Problemas de
funcionamiento de
componentes internos

Uititice una plataforma de energia de
reserva. Pongase en contacto con el
departamento de ingenieria
biomédica o con un representante
del servicio técnico de Covidien para
obtener asistencia,

poderada
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Situacion

Pasible causa

Solucién

Elsistema esta encendido
pero no ha completado

Problemas de
funcionamiento del

Apague y vuelva a encender el
sistema.

Anote el codigo junto con toda la
informacion de ia pantalla de error.
Anote el namero y consulte Alarmas
del sisterna en la pagina 7-8.

Utilice una plataforma de energia de
reserva. Péngase en contacto con el
departamento de ingenieria
biomédica o con un representante
del servicio técnico de Covidien para
obtener asistencia.

el autotest software
Problemas de
funcionamiento de
componentes internos
Laplataformadeenergia  Mal funcionamiento de!

esta encendida y el
instrumento estd

instrumento con interruptor
manual o de pedal

activado, pero el sistema
no transmite potencia de

salida

Matlinckrodt Medical Argentina LTD

Apague la plataforma de energia,
Compruebe y corrija todas las
conexiones de los instrumentos,

Encienda la plataforma de energia.
Sustituya el instrumento si continta
funcionando incorrectamente.

La potencia establecida es
demasiada baja

Aumente el ajuste de potencia.

Existe alguna causa de
alarma

Anote €l codigo junto con toda la
informacidn de a pantalla de error.
Anote el nimero y consulte Alarmas
del sistema en la pagina 7-8.

En caso de que se produzca una
alarma REM, consulte la seccidn
Correccion de las situaciones de
alarma REM en la pagina 7-2.

Problemas de
funcionamiento de
componentes internos

Pongase en contacto con el
departamento de ingenieria
biomédica o con un representante
del servicio técnico de Covidien para
obtener asistencia.

El sistema no detecta un
instrumento de fusidn de
tejido

]

Inserte con firmeza el conector
LigaSmart en ia toma de energia
adecuada en el panel frontal de la
plataforma de energia. Asegurese
_de que la pantaila tactil de fusién de
vasos indica que ha detectado el

irﬁtﬁmento.

Marjafih F. Bilos

pderada
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ANEXO II - INSTRUCCIONES DE USO 5 6 2{ 6

Situacion Posible causa . Solucién
El sistema no detecta un Inserte con firmeza el conector
instrumenito monopolar Smart en la toma de energia

adecuada en el panel frontal de la
plataforma de energfa. Asegulrese de
que la pantalla tactit monopolar
indica que ha detectado el

instrumento.
El sistema no detecta un Inserte con firmeza el conector en ia
instrumento bipolar toma de energfa adecuada en el

panel frontal de la plataforma de
energia. Aseglrese de que la
pantalla tactil bipolar indica que ha
detectado el instrumento.

Aparece la pantalla REV.  Demasiado tejido/escara en  Limpie los extremos de los electrodos
INSTRUMENTO, suena  jos extremos de os y las mandibulas con una gasa
un tono de seis pitidosy  electrodos o las mandibulas  hdmeda.

se inhabilita la salida de
RF Los electrodos se han Inserte de nuevo el electrodo entre

aflojado desde las las pinzas o mandibulas del
mandibulas del instrumento  instrumento asegurandose de que
todas las patillas de los electrodos
estén insertadas firmemente.

Es posible que las patiflas del
electrodo estén se hayan
estropeado o doblado
durante el montaje del
instrumento y necesiten ser

reemplazadas

Ha quedado metal u otro Evite sujetar objetos como grapas,
objeto extrafio entre las clips o suturas encapsuladas en las
mandibulas mandibulas del instrumento.

El tejido sujetado dentro de  Abra la pinza y aseglrese de que

las mandibulas es haya suficiente cantidad del tejido

demasiado fino entre sus mandibulas. Si es
necesario, aumente la cantidad de
tefido y repita el procedimiento.

Liquidos depositados Reduzca o elimine el exceso de
alrededor del extremo del liquidos.
nstrumento

MaEina F. Bilos
arada
Matiinckrodt Medical Argentina LTD




ANEXO II - INSTRUCCIONES DE USO

Situacion

Posible causa

562 6

Solucidn

Aparece la pantalla
REACTIVAR, suena un
tono de cuatro pitidos y
se inhabilita la salida de
RF

£l ciclo de seltado ha sido
interrumpido antes de
completarse. El conmutador
con pedal 0 manual ha sido
liberado antes de activarse
el pitido final.

Se necesitan mas tiempo y
energia para compietar el
ciclo de fusion

Active de nuevo el cdlo de sellado
sin retirar ni cambiar la posicion del
instrumento.

Interferencias continuas
en & monitor

Monitor con problemas de
funcionamiento

Sustituya el monitor,

Conexiones bastidor-tierra
defectuosas

Compruebey corrija fas conexiones a
tierra del bastidor para el monitor y
la plataforma de energia.

Compruebe si el resto del equipo
eléctrico de la sala tiene tomas de
tierra defectuosas.

El equipo eléctrico tiene
tomas de tierra para
diferentes objetos, en {ugar
de una toma de tierra
comun. La plataforma de
energia puede responder a
las diferencias def voltaje
resultante entre objetos con
toma de tierra.

Enchufe todo el equipo eléctricoala
linea eléctrica en la misma ubicacion.
Pongase en contacio con el
departamento de ingenieria
biomédica o con un representante
del servicio técnico de Covidien para
obtener asistendia.

Interferencias con otros

dispositivos sdlo cuando
la plataforma de energia
esta activada

Chispazos por el contacto
entre metales

Compruebe todas las conexiones de
la plataforma de energia, €l
electrodo de retorno de paciente y
fos instrumentos.

Valores altos utilizados para
la fulguracion

Utilice unos valores de potencia mas
bajos para la fulguracion.

Cables a tierra con flujo
eléctrico inconstante en la
sala de operaciones

Verifique que todos los cables de
tierra son lo mas cortos posible y que
se dirigen al mismo metal en tierra,

Mariana F. Bilos

Mainghrodt MEdma. Argenting LTD

4 TECNICA
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Situacion Posible causa Solucion
Si se siguen produciendo Consulte con el departamento de
interferencias al activar la ingenieria biomédica para revisarlo
plataforma de energia, ¢l con el fabricante del monitor.

monitor responde a

. , Algunos fabricantes ofrecen filtros
radiofrecuencias.

de reactancia o deteccion de RF para
su uso en terminales de monitores.
Estos filtros reducen las
interferencias cuando la plataforma
de energia esté activada y minimizan
las posibilidades de guemaduras
electroquirdrgicas en el sitio del
electrodo de control.

Interferencias con el Conexiones intermitentes 0~ Compruebe las conexiones de los
Mmarcapasos chispazos por metales en cables activos y dei electrodo de
contacto . retorno de paciente.

Puede ser necesario reprogramar el
marcapasos.

La corriente del electrodode  Consulte con el fabricante del

retorno activo durante la marcapasos o al departamento de

cirugia monopolar pasa cardiologia del hospital para obtener

demasiado cerca del mas informacion cuando esté

marcapasos previsto el uso de instrumentos
electroquirlrgicos en padientes con
marcapasos.

Utilice, en la medida de lo posible,
instrumentos bipolares.

Si se ve obligado a utilizar un
instrumento monopolar, ccloque €
electrodo de retorno de paciente lo
mas cerca posible del sitio
quirargico. Asegurese de que la via
de la corriente desde el sitio
quirdirgico hasta el electrodo de
retorno de paciente no pasa por la
zona proxima al corazén ni por el
sitio en el que esta implantado el
Marcapasos.

Monitorice siempre a los pacientes
con marcapasos durante la cirugia y
tenga disponible un desfibrilader.

Activacion del El DCl se activa desde la Detenga la intervencion y pongase
desfibrilador cardiaco nlataforma de energia t:)gcontacto con el fabricante de! DC|
{DCYH il ra obtener instrucciones. PN
i - ") é—/
AY
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ALARMAS
Descripcién o Pantalla Solucién |
Compruebe que no haya botones de
instrumentos y de conmutadores de
Entrada involuntaria pedal bloqueados.
Compruebe que no haya nada
Revisar lo siguiente: golpeando las pantallas tactiles.

- {Un objeto toca la pantalla? @

-dnst./pedal activado?
y/ e
Alarma REM Consulte las Alarmas REM en la

pagina 7-2 de este capitulo,

REM

Alerta Revisar instrumento LigaSure Consulte las Situaciones de alerta en
{a pagina 6-10.

Rev. instrumento

- Sujetar tejido grueso

- Reinsertar elect. .A/,/__"-q___.a; -—

- Rev. clip/sujetar tej.

- Limp. punt elect. ﬁ’

- Eliminar exceso liq.

(49"

Nueva sujecion y reactivar

!

Manana F, Bilos FARM. SPINOLA

erada DIREQ . i1 JECNICA
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r
Descripcién o Pantalla Solucién
Alerta Punto final no alcanzado de LigaSure Consulte Situaciones de alerta en la
- pagina 6-10.

AR eactivar

- Punto final no alcanzado

- Cicle da sellado interrumpido

Reactlvar Z/ﬁ:

Alerta de error LigaSure Advance™ Compruebe los dos enchufes del
instrumento para garantizar que estén
! S - "_Er;'or' correctamente conectados alas tomas
| adecuadas. Para instrumentos
LigaSure Advance, el conector
LigaSmart™ debe estar enchufado a
Inserte correctamente ambos cualquiera de las tomas LigaSure,
| conectores del instrumento mientras que el conector Smart debe
: estar enchufado a la toma Monopolar
2 situada debajo de la pantalla tactil
central. Consulte Funcién monopolar
en la pagina 4-1.

Combinacién de instrumentos no permitida Las pantallas tactiles monopolar 1y
monopolar 2 solo pueden controlar
= - un instrumento cada una. Si se
jError! | | conecta més de un instrumento a una
' pantalla tactil, aparecera el siguiente
mensaje de error en ésta y ambos

1

. Solo puede haber 1 instrumento | dispositivos permaneceran inactivos
' conectado a la vez en esta hasta que se extraiga uno de ellos.
- Consulte Electrodos monopolares en
pantalla. -1 | lapégina 4-11.

Retire uno de los instrumentos. i

) s ‘ i

é
EY/A ESPINOLA
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Descripcidn o Pantalla ~ | selucién .
-\ ey
Alerta de conmutador de pedal Monopolar 1 no Version de Interrupcién de pie )“"c\‘.g\-(jl o -
activado Monopolar 1 del cuadro de didlogo de ™~
funcién no activada. Active el
T interruptor de pie Monopolar 1
Monoil Z_ tocando ef botén con la marca de
. , N | | verificacion de color verde antes de
Esta funcion no esta habilitada. i | intentar volver a utilizar el interruptor
¢Quiere habilitar esta funcion? | | ce pie. :
|
i
|
i
Alerta de instrumento no vélido para Monopolar 1 Desconecte el instrumento y

conéctelo al puerto Monopoelar 1.

Instrumento no valido

El instrumento sélo puede
activarse desde el puerto g

|
l. monopolar 1.
|
l
Alerta de instrumento no valido para Monopolar 2 . Desconecte el instrumento y
) conéctelo al puerto Monopolar 2.
; Ver funciones de la modalidad
Instrumento no valido Valleylab en.ta pagina 4-13.

El instrumento se activa solo en
el puerto monopolar 2

Mariana F. Bilos
erada
Matfincirog Mediem &-mantiaa | TR




ANEXO 11 - INSTRUCCIONES DE USO

Descripcidén o Pantalla Solucion

Alerta de instrumento no vélido para LigaSure 2 Desconecte el conector de
instrumento y conéctelo al puerto
LigaSure 2.

Instrumento no valido

| El instrumento se activa solo en
el puerto LigaSure2 -

Alerta de instrumento desconocido Desconecte el instrumento
desconoddo y conecte un
! instrumento que incluya un cddigo de
" Instrumento barras reconocido por la versién de
Desconocido software instalada en la plataforma de
energla.
Alerta de instrumento no vélido £l instrumento introducido en el

puerto no es valido para ese puerto.

Consulte las instrucciones de uso del
instrumento para obtener )
instrucciones sobre compatibilidad.

instrumento no valido

Calibracion necesaria ' La plataforma de energia ForceTriad
' debe calibrarse. Consulte el Manual

de asistencia de fa plataforma de

energla ForceTriad para obtener

instrucciones sobre una nueva
calibracion. :

Calibracion Necesaria.
Vease el Manual
de Mantenimiento.

Mafigana F. Bilos
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ANEXO I - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Instalacidn del sistema

Advertencia. Peligro de descarga eléctrica Conccete cl cable elécetrico del sistema en un enchufe adccuado

con toma de tierra. No utilice adaptadores de enchufe.

Riesgo de fuego No utilice alargaderas.

Seguridad del paciente Utilice la plataforma de energia solo después de haber completado el autotest de encendido tal ¥
como se describe en este manual, de lo contrario podrian producirse salidas de potencia inexactas.

Precaucion

Al utilizar un evacuador de humos junto con la plataforma de energia ForceTriad, ponga ¢l control de volumen del sistema a
tn nivel que permita oir los tonos de activacidn. Conéctelo solo a conmutadores de pedal aprobados por Covidien. Utilizar
conmutadores de pedal de otros fabricantes puede provocar un funcionamiento incorrecto del equipo.

Advertencia. Salida eléctrica peligrosa Lste equipo esté previsto para ser utilizado Gnicamente por médicos cualificados y
autorizados.

No utilice equipos electroquirGrgicos a menos que haya recibido la formacién necesaria para su uso en cl procedimiento
especifico que se esté realizando. Utilizar este equipo sin haber recibido dicha formacién podria provocar lesiones serias y
no intencionadas al paciente. incluyendo perforacidn y necrosis de tejidos no intencionadas e irreversibles.

Utilice los valores de potencia mas bajos para lograr ¢! efecto quirirgico deseado. El clectrodo activo debe utilizarse
tnicamente durante el tiempo minimo necesario, para reducir 1a posibilidad de lesiones por quemaduras no deseadas. Se han
producido lesiones por quemaduras accidentales ¥ no deseadas durante intervenciones en ireas quirlirgicas pequedias y
Anexos pequefios. Las aplicaciones y/o intervenciones pediatricas realizadas en estructuras anatémicas de pequefio tamafio
pueden requerir valores de potencia menores. A mayor flujo ¥y mayor duracién de la aplicacién de corriente, existen mas
posibilidades de producir danos térmicos no descados en tejidos, especialmente durante su uso sobre estructuras pequefias.
No deje los cables del instrumento o los cables del electrodo de retorno de paciente alrededor de objetos metilicos, pues
podria inducir corrientes que pueden provocar descargas, fuego o lesiones en ¢l paciente 0 en ¢l personal médico.

Peligro de descarga eléctrica No conccte a la platatorma de cnergia instrumentos con humedad. Aseglrese de que todos los
instrumentos ¥ adapladores estan conectados correctamente y de que no hay metales expueslos en los puntos de conexidn.

Advertencia. Confirme los valores de potencia adecuados antes de proceder a la intervencién quirirgica. Si sc desconocen
los valores de potencia adecuados, establezca la potencia a un valor bajo y vaya incrementindola con cuidado hasia
conscguir el efecto descado. Si se necesitan unos valores de potencia mayores, comprucbe ¢l clectrode de retorno de pacicnte
¥ todas las conexiones de los instrumentos antes de aumentar los valores de polencia. El contacto entre el electrodo activo y
cualquier melal aumentara considerablemente el flujo de corriente y puede tener efectos quirirgicos no deseados. Al utilizar
electrocirugia, no debe permitirse que el pacicntc entre en contacto dirccto con objctos metalices concctados a tierra (p. ¢,
estructura de la mesa quirdrgica, mesa de instrumental, ete.}. Si esto no fuera posible durante cierlas intervenciones {p.gj.,
aquellas en que se ulilizan marcos estereotactivos sin aislamiento), tome todas las precauciones necesarias para garantizar la
seguridad del paciente:

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

= Sitlie el electrodo de retorno de paciente lo mas cerca posible del sitio quirirgico.

* Si ¢s posible, coloque una gasa seca entre el paciente v el objelo coneclado a tierra.

« Controle constantemente los puntos de conlacto.

= No utilice electrodos dc monitorizacion de aguja metélica.

Precaucidn. Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones que se incluyen en esta platatorma de energia antes de
utilizarla,

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones que se incluyen con estos instrumentos clectroquirtirgicos antcs de
utilizarlos. En cste manual no se incluven instrucciones especilicas para instrumentos electroquiriirgicos.

Para intervenciones quirirgicas en quc la corriente podria pasar & través de partes delicadas del organismo, ¢l uso de 1&cnicas
bipolares puede ser conveniente para evilar una coagulacién no deseada.

Compruebe todos los instrumentos v conexiones al sislema antes de ulilizarlos. Asegiirese de que todos los instrumentos
funcionan correctamente. Una conexion incorrecta puede generar arcos voltaicos o chispas, producir un mal funcionamiento
de los instrumentos o efectos quirirgicos no descados.

No baje el tono de activacién & un nivel inaudible. El tono de activacion alerta al personal quirirgico cuando la plataforma
de energia csta transmiticndo energia de RI'.

Una platalorma de energia ForceTriad que no funciona puede causar la interrupeién de la cirugia. Debe existir un sistema de
seguridad disponible para su uso. Clertos estudios han mostrado que cl humo generado durante las intervenciones
quirdrgicas puede ser potencialmente dafiino para los pacientes y el personal quirirgico. Estos estudios recomiendan que se
ventile el humo adecuadamente mediante el uso de un aspirador de humo quinirgico u otros medios.

Precaucion. Puede producirse una activacidn inveluntaria al instalar, retirar o doblar los electrodos. Aseglrese de quc ¢l
cable del instrumento no csté concctado a la plataforma de energia I'oreeTriad y de que el sislema este apagado.

1. U.S, Department of Health and Human Services. National Institute for Occupational Safcty and Health (NIOSH). Control
of Smoke from Laser/Elcctric Surgical Procedures. HAZARD CONTROLS, Publication No. 96-128, September, 1996,
Aviso, Conecte ¢l cable eléctrico a una toma de encrgia conectada a ticrra adecuadamente ¥ que tenga el voltaje correcto. De
lo contrario, s¢ podriangrgducit danos en ¢l producto,

Importante. 5i asi lo ierch los c6digos locales, conecte la plataforma de energi:
del hospital con un cakle/equipotencial.

r de ecualizacion

e
-t ;

—

Ma Bilos J .
Ahtderada A oG A ACTA FSEINCLA
Matiinckrod! Medical Argentina LTD JIREZTORAAECNICA

MAT. NAC Me 14,970 18



- Ay
ANEXOQ I1 - INSTRUCCICNES DE USO 7!'3:,’1' ! C’R)j ﬁ g

07

Peligro: Riesgo de explositn No utilice electrocirugia en presencia de anestésicos inflamables.

Peligro de incendio No ponga instrumentos aclivos en contacto con material inflamable (como gasas o tallas quirdrgicas).
Los instrumentos ¢lectroquirargicos en funcionamiento o calientes debido a su use reciente pueden provocar fuego. Cuando
no estén en uso, cologue los instrumentos clectroquirirgicos en una funda de seguridad o alejados del paciente. €l personal
quirirgico y cualquier material inflamable

Advertencia. Peligro de incendio Las chispas y el calentamiento asociados a la eclectrocirugia pucden scr una fuente de
ignicién. Mantenga la gasa y las esponjas mojadas. Mantenga los clectrodos electroquirirgicos alejados de materiales
inflamables y entornos ricos en oxigeno (02},

El uso de electrocirugia cn entornos ricos en oxigeno Oz aumenta el riesgo de incendio. En consecuencia, tome medidas para
reducir la concentracion de O2 en el sitio quirdrgico, Evite entornos enriquecidos con Oz v dxido nitroso {(N20) cerca del
sitio quirtrgico, Tanto el 02 como el N20 favorecen la combustion, y pueden producir incendios y quemaduras en el
paciente o el personal quirdrgico.

En lo posible, detenga el oxigeno adicional como minimo un minuto antes y durante el uso de electrocirugfa.

No active la plataforma dec cnergia hasta que los vapores inflamables de las soluciones y tintes de preparacidn quirirgica de
la picl sc hayan disipado.

Evite la acumulacion de gases inflamables naturales en cavidades corporales come los intestinos.

Impida el depdsito de fluidos inflamables v la acumulacién de gases o vapores inflamables u oxidantes bajo los campos
quirirgicos o cerca de la zona quirdrgica.

La acumulacidn de tejido (escara) en la punta de un electrodo activo puede crear brasas que suponen un riesgo de incendio,
especialmente en entornos cnriquecidos con oxigeno. Mantenga el electrodo limpio y libre de residuos.

El velle facial y del resto del cuerpo es inflamable, Puede utilizarse un gel lubricante quirdrgico hidrosoluble para cubrir €l
vello cercano al sitio quirirgico v, asi, reducir la inflamabilidad.

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

Peligre de incendio durante cirugia oro faringea. Verifique que ninguno dce los tubos endotraqueales tiene fugas y que el
manguito sella correctamente para cvitar fugas de oxigeno.

Si sc cstd utilizando vn tubo sin manguito, llene la garganta con esponjas hiimedas alrededor del tubo sin manguito y
asegiirese de mantenerlas himedas durante la intervencidn. Plantéese si realmente necesita ¢l 100% de O2 durante cirugia
orofaringea o de la cabeza o cl cucllo.

Si es necesario, retire el exceso de 02 mediante aspiracidn por separado.

Plataforma de energia

Cada toma de cnergia de los instrumentos en esta plataforma esta disefiada para aceptar Uinicamente un instrumento cada
vez. Siga las instrucciones que se proporcionan con los instrumentos electroquinirgicos para su corrccta conexién y uso.

No apile ningdn equipo encima de la plataforma de cnergia, ni situé la plataforma encima de equipo ¢léctrico. Esta es una
configuracidn incstable ¥ no permite un enfriamiento adecuade. Ponga tanta distancia como sea posible entre la plataforma
de energia y el resto de equipo electrénico (como monitores). No cruce ni ate los cables de dispositivos electronicos. Fsta
plataforma de energfa puede causar interferencias con otros equipos electronicos

Instrumentos activo

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones que se incluyen con estos instrumentos electroguirirgicos antes de
utilizarios. En este manual no s¢ incluyen instrucciones especificas para instrumentos electroquinirgicos.

Inspeccione los instrumentos y los cables para verificar que no cxisten roturas, grictas o muescas antes de cada uso. Si
delecta algim signo de deterioro, no los utilice. Los instrumentos dafiados pueden provocar lesiones o descargas eléctricas en
el paciente o en el personal quirdrgico.

Usc tnicamente instrumentos que pueden resistir la méxima potencia (pico} de salida para cada modo de salida, como se
lista en el Capitulo 9 Especificaciones técuicas. El uso de un instrumente con un voltajc cuyo limitc sca infcrior al voltaje
maximo de salida puede resultar cn lesiones al paciente o al operador o en danos en el instrumento.

Todos los instrumentos Covidien tienen limiies dec voltajc mayorces que los voltajes maximos de salida en la plaiaforma de
energia ForceTriad y son, en consecuencia, iolalmente compatibles.

El fabricante de su instrumento puede ofrecerle informacion sobre los limites de voltajc para instrumentos que no sean
Covidien,

Dispositivos clectrénicos implantadoes (DEI)

Los DEI incluyen, entre otros, los marcapasos, neuroestimuladores, desfibriladores cardioversores implantables
(DCI), dispositivos de asistencia ventricular (DAV), estimuladores de la medula espinal, implantes cocleares,
bombas de perfusion y estimiladores del crecimiento dseo.

Después de la cirugia

Advertencia. Utilicc la electrocirugia v la fusion de tejidos con precaucién si hay marcapasos, ya scan internos o externos.
Las interferencias producidas por el uso de dispositivos clectroquirirgicos pueden provocar que el marcapasos pase a modo
asincrono o incluso bloguear complelamente el efecte del marcapasos. Consulte al fabricante del marcapasos o al
departamento de cardiologia del hospital para obtener més informacitn cuando este previsto el uso de clectrocirugia o fusion
de lejidos en pacienies con marcapasos. Si cl paciente ticne un dispositive ¢leglrdnico implantado (DEI), péngase en
Contacto con el fabricante del parajobtener instrucciones antes de llevar a cabg unantervencion electroquirirgica o de

' .
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fusién de tejidos. La electrocirugia o la fusion de tejidos pueden causar multiples activaciones de los DCL, o interferir con la {,\ o ek
funcién previsia de otres DEL o
Advertencia. Peligro de descarga eléctrica Desconecte y desenchufe siempre la plataforma de energia antes de su

limpieza.

Precaucion

Nao reprocese, reutilice ni vuclva a esterilizar los instrumentos que lleven la indicacion “desechables”™ o “de un solo uso™.

Aviso

No limpie la plataforma de energia con compuestos abrasivos de limpieza o desinfectantes, disolventes u otros materiales

que puedan arafiar los paneles o dafiar 1a plataforma de energia.

Monopolar

Advertencia. La activacion simullanea de la aspiracidn/irrigacion y la corriente electroquirirgica puede aumentar el arco
voliaico en el extremo del electrodo, provocar quemaduras en ¢l tejido adyacente o descargas y quemaduras en el personal
quirargico. Algunos cirujanos pueden “pasar corriente a {a pinza hemostatica”™ durante las intervenciones quiriirgicas. No se
recomienda esta prictica y los peligros que comporta posiblemente no deban obviarse. Es posible que se produzcan
quemaduras en las manos del ciryjano. Para minimizar el riesgo, tome estas precauciones:

+ No pase corriente a la pinza hemostalica con un elecirodo de aguja.

« No se apoye en el paciente, la mesa o los retractores al pasar corriente a la pinza hemostatica.

+ Active la modalidad de corte en lugar de la de coa. La modalidad de corte tiene un voltaje menor al de la modalidad de coa.
* Sujete con firmeza la pinza hemostitica todo lo posible antes de activar la plataforma de energia. Esto dispersa la corriente
por un drca mayor ¥ minimiza la concentracion de corriente cn las yemas de los dedos.

» Pase corriente a la pinza hemostatica bajo el nivel de las manos (lo mas cerca posible del paciente) para reducit las
posibilidades de que la corriente siga trayeciorias alternativas a través de las manos del cirujano.

+ Para lograr la hemostasia, utilice ¢l nivel de potencia mas bajo durante cl minimo periodo de ticmpo necesario.

= Active la plataforma de energia una vez que el instrumento se ponga en contacto con la pinza hemostatica. No curve la
pinza hemostatica.

+ Al utilizar un electrodo de cuchillo revestido o antiadherente, situé el borde del electredo contra la pinza hemostatica u otro
instrumento metalico.

Riesgo de electrocucion

* No conecte instrumentos himedos al sistema.

= Asegurese de que todos los instrumentos v adaptadores estin conectados correctamente, ¥ de que no hay metales expueslos
en ningln punto de conexion.

Conecte los instrumentos en las tomas de energia adecuadas. Una conexién incorrccta puede genecrar la activacion
involuntaria del instrumento u otras condiciones potencialmenie peligrosas.

Siga las instrucciones que se proporcionan con los instrumentos electroquir(irgicos para su correcta conexion ¥ uso.

Las tomas de energia de los instrumentos en esta plataforma estdn disefiadas para aceptar Gnicamente un instrumento cada
ver.

Inspeccione los instrumentos y 1os cables {sobre todo los instrumentos reutilizables y sus cakles) para verificar que no
exislen roturas, grietas o muescas antes de cada uso. Si detecta alglin signo de deterioro, no los utilice. En caso de no tener
en cuenta csta precaucion, pueden provocarse lesiones o descargas eléctricas en ¢l paciente o en el personal quirtirgico.
Aviso. Cuando acople un instrumento monopolar, alinee ias patillas del conector de! instmimento con los tres puntos
impresos cn la placa delantera de ForeeTriad debajo de las tomas monopolares, Siinvierle el coneclor, Jimitara ia
funcionalidad del instrumento v dafiara €l coneclor,

Aviso. Cuando acople un instrumento monopolar, alinee las patillas del conector de! instrumento con los tres puntos
fmpresos en la placa delantcra de ForceTriad debajo de las tomas menopolares. Si invierte el conector, limitara la
funcionalidad del insttumento y dafiara el concctor.

Quemaduras involuntarias con radio frecuencia (RF)

Advertencia. Los electrodos y las sondas utilizados con dispositivos de monitorizacion, estimulacién ¢ imagen (o cquipo
similar) pucden proporcionar una via para la corriente de alta frecuencia, Incluso si los electrodos o sondas estdn aislados a
50 Hz-60 Mz y funcionan a pilas.

No utilice agujas como electrodos de monitorizacién durante intervenciones quirtrgicas. Pueden producirse gquemaduras
electroquinirgicos involuntarias.

Para reducir el riesgo de quemaduras electroquirirgicos involuntarias en ¢l sitio del electrode o sonda, situé el electrodo y/o
sonda lo mis lejos posible del silio electroguirtirgico y/o del electrodo de retorno de paciente. Las impedancias de proteccidn
{resistencias o inductores de RT) instaladas en los cables de monitorizacidn pueden reducir ¢l ricsgo de tales quemaduras.
Consulte con e} ingeniero biomédico del hospital para obtener mas informacién.

En algunos casos. existe la posibilidad de quemaduras en otros sitios en puntos de contacto con la piel {p.cj., entrc ¢l brazo y
el costado dcl cuerpo). Esto se produce cuando la corriente electroguirirgica busca una via hacia el elecirodo de retorno de
pacienle que incluye el punto de contacto piel con picl. La corricnte que pasa a través de puntos de contacto piel con piel se
concentra y pucde causar quemaduras. Esto se cumple ¢n sisiemas de energia electroguirirgica de salida aislados y con
referencia a tierra.

Advertencia
Para reducir las posibilidades de quemadirasgn
« Evite los puntos de contacto picl con plel,

tos sitios, siga uno o mas puntos de
] N . .
dedos sobre la pierna o rodillas jun
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+ Coloque un aislamiento, como una gasa o toalla seca, entre los puntos de contacte para garantizar que no se produce .-
contacto. \\“‘(‘,1 oL
= Caoloque el electrodo de retorno de paciente para proporcionar una ruta de corriente directa entre el sitio quirirgico y el it
electrodo de retorno que evite las dreas de contacto piel con piel.

+ Ademaés, siga las instrucciones del fabricante para colocar los electrodos de retorno de paciente.

Intervenciones laparoscépicas

Advertencia. Para intervenciones laparoscopicas, preste atencion a estos posibles peligros:

* La cirugia laparoscopica pucdce producir una embolia gascosa debido a la insuflacién de gas en el abdomen.

= Incluse iras la desactivacitén de la corrienie electroquirirgica, la punta del electrodo puede mantenerse caliente y causar
quemaduras.

= La activacién o el movimiente involuntarios del elecirodo activado fuera del campo de visién pueden producir lesiones cn
¢l paciente.

* Pueden producirse quemaduras localizadas en el paciente o el medico comao resultado de fa iransmision de corriente
eléctrica a través de objetos conductores (como cénulas o hisieroscopios). Puede generarse corriente eléctrica en objetos
conductores que estén en centacto dirccto con cl clectrodo activo, o mediante la proximidad del instrumento activo
{elecirodo o cable) con el objelo conductor,

« No utilice trocares hibridos que tengan un anclaje con seguro no conductor situade sobre un manguito conductor. Para el
canal quirGrgico, utilice sistemas integramente de metal o dc plastico. La cnergia cléetrica no debe pasar bajo ningiin
conceplo a través de sistemas hibridos. El acoplamiento capacitivo de la corrienle de RF puede causar quemaduras no
descadas.

= Al utilizar instrumental laparoscopico con canulas metilicas, existe la posibilidad de que sc produzean quemaduras en la
pared abdominal debide al contaclo directe del elecirodo o al acoplamienio capacitivo de la corriente de RE. Es mas
probable quc csto ocurra en casos cn quc la plataforma de cnergia cste activada durante largos periodos a altos niveles de
potencia, generando unos niveles allos de corriente en la canula.

= Aseglirese de que el aislamiento del instrumenial laparoscépico reutilizable y de un solo uso estd inlacte y {uera de peligro.
Poner cn peligro ¢l aislamicnte pucde producir chispas involuntarias al poner varios metales en contacto, ¥ puede generar
una estimulacion neuromuscular y/o chispas involunlarias sobre iejidos adyacentes. Asegurese de que el aislamiento del
instrumental laparoscopico reutilizable y de un solo uso esté intacto y fuera de peligro. Poner en peligro el aislamiento puede
producir chispas involuntarias al poner varios mctales cn contacto, ¥ pucde generar una cstimulacidn neuromuscular y/o
chispas involuntarias sobre lgjidos adyacentes.

* No active los electrodos mientras estén en contacto con otros instrumentos, pues pueden producirse lesiones no deseadas en
el tejido. No active la plataforma de energia en un estado de circuito abierto. Para reducir las posibilidades de quemaduras
involuntarias, active la plataforma de energia Gnicamente cuando el electrodo activo este cerca o en contacto con el tejido
objetivo.

+ WHilice los valores de potencia méas bajos para conseguir ¢l efecto quirirgico deseado, v utilice una forma de onda de bajo
voltaje (corie puro, mezcla 0 Valleylab) para reducir las posibilidades de creacién de corrientes capacitivas.

= [nserte y retire con cuidado los elcetrodos activos de las cdnulas para cvitar posibles danos cn los dispositivos y/o lesioncs
en ¢l paciente.

Covidien desaconseja el uso de cirugia laparoscépica en pacientes embarazadas

Bipolar

Precaucion. Los instrumcntos bipolares deben estar concetados tnicamente cn la toma de encrgia para instrumentos
bipolarcs. Una concxion incorrecta puede causar la activacion involuntaria del sistema.

Riesgo de descarga eléctrica

= No conecle instrurnentos himedos a la plataforma dec energia.

» Aseglrese de que todos los instrumentos y adapiadores estan conectados correctamente, y de que no hay metales expuestos
en ninglin punto dec conexion.

Conecte los instrumentos en las tomas de cnergia adecuadas. Una conexion incorrccta puede gencrar la activacion
involuntaria del instrumento u olras condiciones potencialmente peligrosas. Siga las instrucciones que s¢ proporcionan con
los instrumentos electroquirtirgicos para su cotrecta conexidn y uso.

[.as lomas de energia de los instrumentos en cste sistema cstén disefiadas para aceptar Gnicaments un instrumento cada vez,
Precaucion

Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones que se incluyen con estos instrumentos electroquirirgicos antes de
utilizarlos.

Inspeccione los instrumentos y los cables {sobre todo los instrumentos reutilizables y sus cablcs) para verificar que no
cxisten roturas, grictas o muescas antes de cada uso. St detecta algan signo de delerioro, no los ulilice. En caso de no tener
en cuenta esta precancion, pueden provocarse lesiones o descargas eléetricas cn el paciente ¢ en el persenal quirtrgico.

LigaSure
Advertencia. Los instrumentos LigaSure cstan previstos para scr utilizados UNICAMENTE con la platatorma de

encrgia ForceTriad y con el sistema de cauterizacidn de vasos LigaSure. Bl uso de eslos instrumenlos con oiros generadores
Covidien o con generadores de otros fabricantes puede impedir la salida cléctrica deseada para los instrumentos
correspondientes y, en consecuengja, impedir ¢l efectlo clinico deseado.

St no ha sonado el pitido que il{ilca 4 finalizacion de! ciclo de scllado, es posible que no
satisfactorio. Active de nuevo la ener; izi: de RF hasta que oiga el tono de sellado completo.

aya conseguido un sellado

Ano eréda MAT. HAC N° 14679
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El sistema dc scllade de vasos LigaSurc no ha demostrado su eficacia en la esterilizacién tubarica o en la coagulacion
tubarica en procedimientos de esterilizacion. Ne se debe utilizar esta funcidn en estos procedimientos.
Tome precauciones durante las operaciones en las que el paciente presente cierlos tipos de palologia {ateroesclerosis,
aneurismas en los vasos sanguineos, etc.). Para obtener los mejores resultados, aplique el sellado en los vasos no afeclados,
No active la plataforma de energia en ¢l modo LigaSure hasta que se haya aplicado ¢l instrumento de fusién de tcjidos con la
presitn adecuada. Si se activa la plataforma de energfa antes de tiempo, es posible que el sellado sea incorrecto ¥ gque la
difusion térmica aumente en ¢l tejido ajeno a la zona quirirgica.

La fusién de tejidos requiere el uso de energia de RF y presion por parte del instrumento. Sujete entre los electrodos de pinza
el tejido que debe ser sellado. El tejido en la bisagra de la mandibula o fuera de {a mandibula del instrumento no se sellara
incluso en caso de decoloracion térmica. No utilice instrumentos LigaSure en vasos superiores a 7 mm dec didmetro. Los
instrumentos LigaSure que requieren electrodos de un solo use deben utilizarse con el tipo de electrodo adecuado. Utilizar
dichos instrumentos con cualquicr otro electrodo puede causar lesiones cn ¢l paciente o el personal quirdrgico o dafar el
instrumento. Los fluidos conductores (como la sangre o la solucion salina) en contacto directo o muy cercanos a los
instrumentos LipaSure pueden conducir la corriente eléctrica o el calor, lo que puede provocar efectos quirlirgicos o
guemaduras no deseados.

Precaucion, l.os disposilivos que ulilizan energia, como por gjemplo 18pices electroquirirgicos o escalpelos ultrasonicos,
asociados a la dispersion de calor no deben utilizarse para transaccional scllados.

Bvite colocar los dedos en el mecanismo de trinquete del mango. El usuario podria sufrir lesiones.

A
Lropet

LigaSure en intervenciones laparoscopicas

Advertencia. Para infervenciones laparoscdpicas, preste atencidn a estos posibles petigros:

» Las superficics cxternas de las mandibulas de los instrumentos LigaSure pueden permanecer muy calientes y causar
quemaduras incluse tras la desactivacion de la corriente de RF.

= [La activaci6n 0 el movimiento inveluntarios del instrumento LigaSurc activado fucra del campo de visioén pueden producir
lesiencs en el pacicnte.

= No active el instrumento cuando las mandibulas del mismo estén en contacto o muy cerca de ofros instrumentos como
canulas metalicas, ya que pucden producirse quemaduras localizadas en el paciente o el médico.

« No active la funcién LigaSure en un estado de circuito abierto. Active la plataforma de energia Unicamente cuando el
instrumento este cerca 0 en contaclo direclo con el tejido objetivo para reducir la posibilidad de quemaduras no deseadas.

« Tnserte y retirc con cuidado los instrumentos LigaSure de las cAnulas para evitar posibles danos en los dispositivos /o
lesiones en el paciente.

Reparaciones

Advertencia, Peligro de descarga eléctrica No retire 1a cubierla de la plataforma de energia, Péngase en contaclo con
personal cualificado para selicitar servicio.

Aviso. Consulte el manual dec scrvicio dc cste sistema para obtener recomendaciones de mantenimiento y funciones, asi
como procedimicntos de verificacion de potencia de salida

Cables de derivacion

Advertencia. Algunos instrumentos guirirgicos (p.cj., colonoscopios) pueden permitir una corriente de fuga considerable
que podria quemar al cirgjano. S8i cl fabricantc del instrumento recomienda el uso de un cable de derivacion para redirigir la
corricnte de vuelta hacia la plataforma de energia, debe utilizar también un adaplador HO507-13. Para evitar una alarma REM,
debe utilizarse un electrode de retorno de paciente REM Polyhesive con el adaptador EG507-B.

Liquido conductor en el sitio quirirgico

Advertencia. Cuando se utiliza esta plalaforma de energia en procedimientos en los que se introduce un liquido conductor
{solucidn salina o lactated Ringers) en ¢l sitio quirdrgico para distensién o para conducir corriente RF, pueden producirse
comrientes mas altas de 1o habitual {supcriores a 1 amperio}. Ante csta situacidn, utilice uno 0 mas electrodos de retorno para
adulto. No utilice electrodos de retorno para nifios, recién nacidos, bebes, vso nconato o uso pediatrico. El uso de ciclos de
trabajo superiores al 25% {10 segundos de actividad seguido de 30 segundos de inactividad) aumenta el riesgo de que la
acumulacién de calor bajo un electrodo de retorno sea lo suficientemente alta como para herir al paciente, No active
continuamente la plalaforma durante mas de 1 minuto.

4 -
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