Instrumentos endoscépicos desechables LAP-5
Instrucciones de uso

N°ref: 0208-DSLAP501, 0208-DSLAP502, 0208-DSLAP503, 0208-DDLAP501, 0208-DGLAP501, 0208-DGLAP502, 0208-DGLAP503,
0208-DGLAP504, 0208-DGLAPS505, 0208-DSLAP501B, 0208-DSLAP502B, 0208-DSLAPS503B, 0208-DDLAP501B, 0208-DGLAPS501B,
0208-DGLAP502B, 0208-DGLAP503B, 0208-DGLAP504B, 0208-DGLAP505B

Inf ion d tacto:
KONMEX L SPA
Konmex Sp. z 0.0. Fax: +48 22 780 06 09 1434 KX-IFU-017-SPA_03
ul. Bartycka 63A/6, 00-716 Warszawa, Polonia

A Atencion:

Lea y comprenda toda la informaciéon contenida en estas instrucciones de uso. No hacerlo correctamente puede acarrear graves consecuencias quirurgicas.
Estas instrucciones de uso no pueden utilizarse como manual de técnicas quirurgicas utilizadas en cirugia minimamente invasiva. Para adquirir
conocimientos adecuados sobre la técnica quirlrgica es necesario ponerse en contacto con nuestra empresa o distribuidor autorizado y familiarizarse con
las instrucciones técnicas apropiadas, la literatura médica profesional y graduarse con una formacién adecuada bajo la supervisiéon de un cirujano
experimentado en técnicas de cirugia endoscépica.

El instrumento se entrega estéril y esta destinado a un solo uso.

Indicaciones:

Los instrumentos endoscépicos desechables estan indicados para cortar, agarrar, diseccionar y coagular tejidos en procedimientos quirirgicos
laparoscopicos y toracoscopicos. Estan destinados al uso en un solo paciente y procedimiento.

Usuarios previstos: Los instrumentos endoscoépicos desechables estan restringidos al uso exclusivo por personal médico cualificado.

Grupo destinatario de pacientes: Los grupos de edad objetivo incluyen a todos los pacientes adultos y jovenes, hombres y mujeres.

Contraindicaciones:
El uso de instrumentos endoscépicos desechables esta contraindicado siempre que las técnicas quirdrgicas endoscdpicas estén contraindicadas por
cualquier motivo.

Antes del uso:
Inspeccione cuidadosamente la caja de envio, su contenido y la bolsa individual para detectar cualquier signo de dafio. Si se aprecian dafios, no utilice el
instrumento.

llustracion del instrumento (fig. 1):
A.Mandibulas C. Pomo giratorio E. Empufadura de pulgar G. Gatillo de trinquete
B.Eje D. Conector HF F. Empufadura delantera H. Barra de trinquete

Pic.l
Instrucciones de uso:
1. Abra el envase utilizando una técnica aséptica estandar.
2. Asegurese de que el producto funciona y esta intacto.
3. Retire los protectores de papel de las mordazas y del pomo giratorio.
4. Si se utiliza un instrumento con trinquete, abra las mordazas y empuje el gatillo hacia atras para engranar el mecanismo de trinquete (fig. Il).
5
6
7

Cierre las empufiaduras hasta la posicion de agarre deseada. El instrumento permanece bloqueado en el tejido (fig. I1).

Mueva el gatillo hacia delante para liberar las mordazas. (fig. Ill).

Para utilizar el instrumento con trinquete como uno sin trinquete, deje el gatillo en posicion adelantada. El instrumento se abrira y cerrara libremente (fig.
1.

8. Utilice el botén giratorio para girar las mordazas del instrumento en cualquier direccién (fig. 1V)

Pic.lll Pic. IV
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Electrocirugia:
En primer lugar, conecte el cable electroquirtrgico (no suministrado con el instrumento) al dispositivo colocando el extremo hembra del cable en el conector

HF macho de 4 mm. Enchufe el otro extremo del cable en el receptaculo monopolar del generador de AF. Coloque el electrodo de retorno en el cuerpo del
paciente y conéctelo al receptaculo correspondiente del generador de AF. Si el instrumento y/o el electrodo de retorno no estan correctamente conectados
al generador, no sera posible realizar la electrocirugia. La potencia de salida maxima recomendada del generador que se utilizara con el dispositivo es de
350 W para corte y 120 W para coagulacion con potencia de corte combinada entre los valores anteriores.

Tension nominal accesoria del aparato - 1 500V.

A Precauciones de electrocirugia:

1.

2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Es necesario un conocimiento completo del principio de los procedimientos electroquirirgicos monopolares para evitar descargas accidentales,
gquemaduras o posibles embolias gaseosas en el paciente.

Asegurese de que toda la zona del electrodo de retorno se ha fijado correctamente al cuerpo del paciente y esta lo mas cerca posible del campo
quirargico. Un contacto incompleto entre el cuerpo y el electrodo puede provocar quemaduras y/o la imposibilidad de realizar la electrocirugia.

El paciente no debe entrar en contacto con piezas metalicas conectadas a tierra o que tengan una capacitancia apreciable a tierra (por ejemplo, soportes
de mesas de operaciones, etc.), ya que puede sufrir quemaduras. Se recomienda el uso de ldaminas antiestaticas para proteger al paciente.

Para proteger al paciente de las quemaduras, debe evitarse el contacto piel con piel (por ejemplo, entre los brazos y el cuerpo del paciente), por ejemplo,
mediante la insercion de una gasa seca.

Debe evitarse el uso de anestésicos inflamables o gases oxidantes como el éxido nitroso (N, O) y el oxigeno si se realiza un procedimiento quirdrgico
en la regién del térax o la cabeza, a menos que estos agentes sean aspirados. Los gases combustibles pueden inflamarse durante la electrocirugia,
lesionando gravemente al paciente y al cirujano.

Siempre que sea posible, deben utilizarse agentes no inflamables para la limpieza y la desinfeccion. Los agentes inflamables utilizados para la limpieza
o desinfeccién, o como disolventes de adhesivos, deben dejarse evaporar antes de la aplicacion de la cirugia de alta frecuencia. Existe riesgo de
acumulacion de soluciones inflamables bajo el paciente o en depresiones corporales como el ombligo, y en cavidades corporales como la vagina.
Cualquier liquido acumulado en estas zonas debe limpiarse antes de utilizar instrumentos quirdrgicos de alta frecuencia. Los agentes inflamables
residuales pueden inflamarse durante una intervencion quirirgica de AF, provocando graves lesiones térmicas a la paciente y al cirujano.

Debe llamarse la atencion sobre el peligro de ignicion de los gases enddgenos. Algunos materiales, por ejemplo el algoddn, la lana y la gasa, cuando
estan saturados de oxigeno pueden inflamarse por las chispas producidas en la normalidad del instrumento quirdrgico de alta frecuencia, provocando
lesiones térmicas del paciente y del cirujano.

Para los pacientes con marcapasos cardiacos u otros implantes activos, existe un posible peligro, ya que puede producirse una interferencia con la
accion del marcapasos o éste puede resultar dafiado. En caso de duda, debe obtenerse asesoramiento cualificado autorizado.

Si se utiliza cualquier equipo de monitorizacion fisiolégica simultdneamente con el generador de alta frecuencia en el mismo paciente, cualquier electrodo
de monitorizacion (incluido el dispositivo de monitorizacién) debe colocarse lo mas lejos posible del generador de alta frecuencia. No se recomiendan
los electrodos de monitorizaciéon con aguja, ya que pueden causar quemaduras al paciente. Se recomienda el uso de sistemas de monitorizacion que
incorporen dispositivos limitadores de corriente de alta frecuencia.

Los cables de los instrumentos electroquirtrgicos (incluido el generador de alta frecuencia) deben colocarse de forma que se evite el contacto con el
paciente u otros cables para evitar cortocircuitos o quemaduras del paciente en caso de dafos en el aislamiento.

Los instrumentos electroquirtrgicos que no se utilicen temporalmente (incluido el generador de alta frecuencia) deben guardarse en un lugar aislado del
paciente.

Para los procedimientos quirirgicos en los que la corriente de AF podria fluir a través de partes del cuerpo que tienen un area de seccion transversal
relativamente pequefia, el uso de técnicas bipolares o de calor puro puede ser deseable para evitar la coagulacion no deseada.

No active el generador hasta que las mandibulas de los instrumentos estén en contacto con el tejido o en posicion de suministrar energia de alta
frecuencia al tejido. Una activacion prematura puede provocar la coagulacion en zonas no deseadas.

Mantenga la potencia de salida lo mas baja posible para conseguir el efecto deseado. El cirujano es plenamente responsable del tiempo de coagulacion
y la potencia correctos. Un tiempo de coagulacion prolongado y/o una potencia excesiva pueden provocar la carbonizacion del tejido y el ensanchamiento
de la zona de las lesiones laterales.

Evite los ajustes de salida de alta frecuencia del generador en los que la tensién de salida maxima pueda superar la tensién nominal del accesorio.
Superar la tensiéon nominal puede dafar el aislamiento y provocar lesiones térmicas al paciente y al operador.

Una potencia de salida aparentemente baja o un funcionamiento incorrecto del equipo quirurgico de alta frecuencia en los ajustes normales de
funcionamiento pueden indicar una aplicacién defectuosa del electrodo neutro o un mal contacto en sus conexiones. En este caso, debe comprobarse
la aplicacion del electrodo neutro y sus conexiones antes de seleccionar una potencia de salida mayor.

Cuando utilice electrocirugia, compruebe que las mordazas del instrumento no estén en contacto con un fluido de irrigacion conductor. La corriente de
alta frecuencia que fluye a través de un fluido conductor puede provocar quemaduras en multiples zonas del interior del cuerpo del paciente.

Los generadores electroquirdrgicos utilizados con estos dispositivos pueden causar la destruccion involuntaria de tejido y son peligrosos si se utilizan
de forma inadecuada. Lea atentamente las instrucciones de uso del generador antes del procedimiento.

Durante el uso, se debe mantener el cuidado y la distancia suficientes para evitar que se produzcan arcos eléctricos en otros instrumentos que provoquen
una coagulacién involuntaria de los lugares que permanecen en contacto directo con estos instrumentos.

Advertencias y precauciones adicionales:

1. La cirugia minimamente invasiva sélo debe ser realizada por médicos con una formacioén exhaustiva en técnicas minimamente invasivas.

2. Para evitar lesiones en los 6rganos internos, debe mantenerse un neumoperitoneo durante el uso de instrumental endoscépico desechable.

3. Verifique que los dispositivos son compatibles con otros productos que se vayan a utilizar en la cirugia antes del procedimiento. La incompatibilidad
puede prolongar la duracién de la intervencién, impedir la realizacion de la cirugia o hacer necesaria la cirugia abierta.

4. Deseche todos los instrumentos abiertos, utilizados o no, para evitar el uso accidental de un dispositivo contaminado.

5. Utilicelo inmediatamente después de abrirlo. Conservar los instrumentos después de abrir el envase puede contaminarlos y crear un riesgo de infeccién
para el usuario. paciente.

6. Este producto estd destinado al uso en un solo paciente y procedimiento. La reesterilizacién, la reutilizaciéon o la modificacién pueden tener
consecuencias graves con la muerte de paciente incluido.

7. Tenga cuidado de desechar el producto y el embalaje después de su uso, asi como los dispositivos no utilizados pero abiertos, de acuerdo con las practicas
de eliminacién de residuos hospitalarios y la normativa local, incluidas, entre otras, las relativas a la salud y seguridad humanas y al medio ambiente.

8. Si se produce algun incidente grave en relacién con el producto, debera notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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Las copias impresas de las instrucciones de uso que se entregan con los productos Konmex estan siempre en inglés.
Si necesita una copia impresa de las instrucciones de uso en otro idioma, puede ponerse en contacto con Konmex Sp. z 0. o.
en regulatory@konmex.com o en el +48 (22) 730 13 94.

L

No utilizar si el envase esta
dafado y consultar las
instrucciones de uso

Fecha de caducidad

®

Cadigo de lote Cantidad por envase

-
(o]
—

Identificador Gnico del

Productos sanitarios . o
dispositivo

s
§ o m

Escanee el siguiente codigo QR con la aplicacién adecuada.
Le conectara con el sitio web de Grena Ltd., donde podré elegir elFU en el idioma que prefiera.

Puede entrar directamente en el sitio web escribiendo www.grena.co.uk/IFU en su navegador.

Asegurese de que la version en papel de las instrucciones de uso que posee es la mas reciente antes de utilizar el dispositivo.
Utilice siempre la dltima revision de la IFU.
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