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Instrucciones de uso

Precaucion: La ley federal de EE.UU. (FDA) restringe la venta de este dispositivo, requiere prescripcion facultativa.

Descripciéon del producto

El Triq;,u;]Er-FIF::-:’EI Bipolar System es un producto de un solo uso, disenado y previsto para ser
utilizado exclusivamente con Eurgi—hn'la:t@' (Surgitron 4.0 Dual Frequency / IEC units).

INDICACIONES DE USO
El Trigger-Flex® Bipolar System esla previsto para ser utilizado por un medico familiarizado con la

coagulacion bipolar con electrocirugia cuando resulte necesaria la coagulacion/contraccion de los
tejidos blandos.

ADVERTENCIAS

LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES QUE SE ENTREGA CON EL IEC 120 Dual RF ANTES DE
UsAR ESTE DISPOSITIVO.

EL TRIGGER-FLEX® BIPOLAR SYSTEM (SISTEMA BIPOLAR) ESTA DISENADO PARA
SUMINISTRAR ENERGIA DE ALTA RADIOFRECUEMNCIA.

« MO lo utilice con unidades de electrocirugia estandar.

« MO use el dispositivo para penetrar estrucluras mecanicamente.

« El| uso prolongado del producto puede provocar la separacion de la punta.

« MO toque la punta del TJ%?QEFFIEE@ Bipolar Electrode mientras la energia esté activada.
« NO retire el Trigger-Flex™ Bipolar System mientras la energia esté activada.
« NOQ usar electrocirugia en presencia de anesteésicos inflamables u otros gases inflamables, cerca de

fluidos u objetos inflamables, o en presencia de agentes oxidantes lo cual pudiera provocar un fuego.

« Usar el electrocauterio con precaucion en presencia de marcapasos interno o externo. La
interferencia producida por los dispositivos electrogquinirgicos puede causar que dispositivos tales
COmOo marcapasos entren en modo asincrénico o pueden bloquear por completo la funcion del
marcapasos. Consulte al fabricante del marcapasos o al Departamento de Cardiologia del hospital
para mas informacion cuando este programado el uso de equipos electroquirirgicos en pacientes
CONn marcapasos cardiaco.

« 3l el paciente tiene un Desfibrilador Automatico Implantable (DAI), contacte con el fabricante del DAI
para recibir instrucciones antes de realizar un procedimiento electroquirdrgico. La electrocirugia
puede causar multiples activaciones del DA,

PRECAUCIONES
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e Paso 1: Retire cuidadosamente el enchufe y todo el cable
— de la bandeja del envase.

i Paso 2: Extraiga cuidadosamente el mango de la
Il i bandeja del envase. PRECAUCION: No extraiga el
dispositivo por el eje.

Antes del uso inicial, asegurese de haber leido y entendido todos los prospectos, incluidas las
advertencias, precauciones @ instrucciones de uso. La cirugia con RF segura y efectiva depende
no solo del disefio del equipo sino también, en gran medida,
de factores que depanden del control del usuario.
- Conecte el dispositivo al generador solo cuando no este aclivado.

De lo contrario, podria causar quemaduras o descargas eléctricas al paciente o al

usuario.

Antes del uso:
« Inspeccione el Trigger Flex® Bipolar System antes del uso, compruebe que:
- El eje no esté doblado ni presente grietas

- El eje sea estable
- El mango funcione con suavidad
- Todos los componentes estén conectados y sean seguros

MO utilice el instrumento si:

- El instrumento presenta roturas, grietas, dobleces o huecos
- El instrumento deja de funcionar con normalidad

INSTRUCCIONES DE USO
1. Acople el extremo proximal del cable bipolar a la toma bipolar de la unidad IEC.
2. Seleccione forma de onda BIPOLAR.
3. Ajuste los valores de potencia con ayuda de los simbolos respectives (+) o M v (=) 0 W
4. Para confirmar el funcionamiento del producto, realice la prueba de
funcionamiento, segun se describe.

5. Introduzca el Triggel.erIExE Bipolar System en un canal o canula de trabajo
endoscopico apropiado.

6. Aplique la punta del Trigger—Fle.‘-:ﬁI Bipolar Electrode a la superficie del tejido que vaya
a ser tratado.

Durante la operacion:
« LUtilice en todo momento el menor nivel de energia posible para lograr el efecto quirirgico deseado
 Durante su uso, una potencia de salida disminuida indica el fallo de la conduccion eléctrica, fallo en
el aislamiento del electrodo activo, o excesivo desarrollo de costra en la punta del electrodo activo.
No aumentar la potencia de salida antes de comprobar si hay defectos obvios o conexiones
incorrectas.
» El desarrollo de costra excesiva puede comprometer la funcion del dispositivo.
o NO usar instrumentos afilados o abrasivos 0 materiales para limpiar la formacion de costra en la
punta del electrodo ya que esto puede danar la punta.
» Cuando no este en uso, aleje el instrumento del paciente.
» NO cologue ningin elemento sobre el instrumento.
Prueba de funcionamiento
Se puede confirmar el funcionamiento del producto mediante la aplicacion de energia sobre una gasa /
asponja humeda. Se ha de escuchar un sonido de "chispa”, que indica la transmision de energia. NO
DEJE QUE ENTRE EN CONTACTO CON LA PIEL DURANTE LA PRUEBA.

PRECAUCION
. La punta del electrodo puede permanecer lo suficientemente caliente como para causar quemaduras
despues de dejar de aplicar potencia. Evite el contacto directo.
« La capacitancia enlre el cable del electrodo y el paciente puede resultar en algunas altas densidades
de corriente

La activacion accidental del electrodo fuera del campo de visidn puede desembocar en danos no
detectados y no deseados en los tejidos.
Los accesorios de alta frecuencia deben ser utilizados exclusivamente por personal medico con la
debida formacion.

+ La legislacion federal de EE.UU. resiringe la venta de este dispositivo, requiere prescripcion
facultativa.
Este dispositivo solamente debe ser utilizado por medicos formados en el uso de accesorios de
radiocirugia y familiarizados con los peligros potencialmente asociados con la electrocirugia.
Los dispositivos de un solo uso estan disenados para ser utilizados solo una vez. La reutilizacion de

este producto comprometera la esterilidad del producto y por lo tanto podria ocasionar infeccion o
* dafos al paciente.

Presentacion:

- El Trigger-Flex® Bipolar System se envia estérnil y es no pirogénico. El producto es desechable y esta destinado
a UN SOLO USO. NO TRATE DE LIMPIAR NI VOLVER A ESTERILIZAR EL INSTRUMENTO.

Condiciones de funcionamiento:
« +10°C hasta + 40°C, 30% hasta 75% humedad relativa, presion atmosferica de 700 hPa hasta 1060

hPa.
« Aislamiento nominal del producto: tension maxima 1000 de pico a pico.

Almacenamiento:
« -20°C hasta + 60°C, 10% hasta 90% humedad relativa, presion atmosférica de 700 hPa hasta 1060 hPa.

Materiales desechables:

Los dispositivos medicos contaminados deben ser considerados como residuo medico/nesgo biologico y no
pueden ser incluidos en programas de eliminacion/reciclado de equipamiento electronico usado. La
eliminacion del equipo y los accesorios debe seguir o cumplir las normas de eliminacion de residuos locales.

Modificaciones del producto:

elliquence no aceptara ninguna responsabilidad, ni otorgara ninguna garantia, si el instrumento ha sido
modificado de alguna forma. Ademas, no aceptamos ninguna responsabilidad si las instrucciones incluidas
en este documento no se siguieron completamente.
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@ - Mo volver a esterilizar
ﬁk - Precaucion
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= Eslerilizado con éxido de elilena (E1O)

x 3 ' .y .
ﬂﬂj Solo con prescripcion facultativa

- Sin latex

= Momero de lote

= Consulte las instrucciones de uso
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