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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LAS PINZAS
BIPOLARES PADGETT — jSIRVASE LEERLA ANTES DE
USAR EL PRODUCTO!

PRECAUCION

Sirvase leer toda la informacién contenida en este prospecto. La
utilizacién de un instrumento para un propésito diferente para el
que fue disefiado, asi como el mantenimiento indebido, ineficaz
e insuficiente, puede reducir enormemente la vida util de todo
instrumento e invalidara su garantia. La manipulacién y cuidado
indebidos, asi como la mala utilizacién, pueden derivar en un
desgaste prematuro o pueden poner en peligro a los pacientes y
usuarios.

PRESENTACION

Las PINZAS BIPOLARES PADGETT se suministran sin
esterilizar y antes de su utilizaciéon deben limpiarse y esterilizarse
siguiendo el protocolo hospitalario y los procedimientos indicados
resumidamente en este documento. El incumplimiento de estos
procedimientos invalidara la garantia del instrumento y puede
ocasionar su fallo.

DESCRIPCION

Las pinzas bipolares estan destinadas para utilizarse en
intervenciones quirdrgicas generales. El dispositivo se conecta
mediante un cable bipolar adecuado en la toma de salida

bipolar de un generador electroquirtrgico. La coagulacion se
logra utilizando la energia electroquirirgica generada por un
generador electroquirdrgico y que se activa mediante un pedal.
La utilizacién de un instrumento para un propdsito diferente para
el que fue disehado, asi como el mantenimiento indebido, ineficaz
e insuficiente, puede reducir enormemente la vida util de todo
instrumento e invalidara su garantia.

INDICACIONES DE USO

Las pinzas bipolares estan disefiadas para agarrar, manipular

y coagular tejidos seleccionados. Deben conectarse mediante

un cable bipolar adecuado en la toma de salida bipolar de un
generador electroquirdrgico. Las pinzas bipolares sélo deben
utilizarse con corriente de coagulacion bipolar. No se ha
demostrado la eficacia de las pinzas bipolares en intervenciones de
esterilizacion tubarica o de esterilizacion tubarica por coagulacion y
no deben utilizarse para estas intervenciones quirurgicas.

La potencia maxima de salida del generador no debe sobrepasar
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Nota: Los instrumentos electroquirtrgicos sélo deben ser utilizados
por personas que cuentan con capacitacion y licencia para la
utilizaciéon de dichos dispositivos. Entre los ejemplos de dicha
capacitacion y experiencia se incluye: Capacitacion mediante un
programa de residencia cualificado, talleres de técnicas quirurgicas,
programas de capacitacion ofrecidos por los fabricantes de los
equipos o capacitacion de preceptoria/ayudante de cirugia.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas notificadas durante la utilizacion de

los dispositivos electroquirtrgicos bipolares incluyen: Activacion
inadvertida con dafo tisular consiguiente en el sitio equivocado

y/o dafio del equipo. Se han notificado incendios ocurridos con
pafos quirurgicos y otros materiales combustibles. Vias de
corriente alterna desviadas que derivan en quemaduras donde el
paciente o médico o asistente esta en contacto con metal expuesto.
Explosiones causadas por chispas electroquirurgicas en un entorno
de gas inflamable (p.ej. gases anestésicos explosivos). Perforacion
de 6rganos. Hemorragia masiva subita.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Al utilizar instrumentos electroquirtrgicos deben observarse
precauciones especiales de seguridad. Los instrumentos
electroquirurgicos pueden representar un peligro significativo

de descarga eléctrica, quemadura o explosion si se utilizan
indebidamente, incorrectamente o sin prestar la debida atencién.
Evite tocar o conectar a tierra los instrumentos electroquirtrgicos
en instrumentos no aislados, endoscopios, camisas de trocar, etc.
Todas las personas que utilizan dichos dispositivos deben tener
conocimiento de la utilizacién y manipulacion de instrumentos
laparoscopicos, equipos de coagulacion, sus accesorios y otros
equipos relacionados.

Ponga a prueba todos los instrumentos, accesorios y equipo antes de
cada uso. Se recomienda seguir Procedimientos normalizados de
trabajo escritos para la limpieza, esterilizacion, almacenamiento,
inspeccién y mantenimiento de los instrumentos, accesorios y
equipo. No utilizar en presencia de liquidos o agentes anestésicos
inflamables. Los generadores electroquirdrgicos utilizados con
estos dispositivos estan disefiados para causar destruccion
tisular y son intrinsecamente peligrosos si se hacen funcionar
incorrectamente. Siga todas las precauciones de seguridad

e instrucciones provistas por el fabricante del generador
electroquirurgico. La punta del electrodo siempre debe verse
totalmente antes de activar la corriente. Aplique la corriente sélo
cuando la punta del electrodo tenga contacto total con el tejido
seleccionado para la coagulacion. La punta del electrodo no

debe tener contacto con otros instrumentos de metal durante

su utilizacion. El incumplimiento de estas precauciones y
contraindicaciones puede derivar en lesiones, mal funcionamiento
u otros acontecimientos 0 sucesos no anticipados por el operador,
el personal y/o el paciente.

UTILIZACION INICIAL DE INSTRUMENTOS NUEVOS

Cada instrumento debe limpiarse y esterilizarse antes de utilizarse
por vez primera. El instrumento fue disefiado para esterilizarse

en autoclave y se han obtenido buenos resultados utilizando este
método.

INSPECCION Y VERIFICACION DE BUEN
FUNCIONAMIENTO

Es muy importante examinar cuidadosamente cada instrumento
quirurgico por indicios de roturas, rajaduras o mal funcionamiento
antes de utilizarlo. Es especialmente esencial inspeccionar areas
como hojas, puntas, terminales, topes y cierres de resorte asi como

todas las piezas mdviles. No utilice instrumentos dafiados. Nunca
intente hacer las reparaciones usted mismo. Cualquier reparacion
hecha por el cliente puede anular la garantia. Para servicio y
reparaciones los productos deben remitirse sélo a personas
capacitadas y cualificadas. Remita sus preguntas sobre reparacion
al fabricante o al departamento de ingenieria biomédica, o envie el
producto para reparacién a Miltex.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Todo instrumento quirurgico debe desinfectarse y limpiarse
minuciosamente después de cada uso. La limpieza, la

inspeccion y el mantenimiento adecuados ayudaran a asegurar

el funcionamiento correcto del instrumento quirdrgico. Limpie,
inspeccione y ponga a prueba cada instrumento cuidadosamente.
Esterilice todos los instrumentos antes de la cirugia. Un buen
procedimiento de limpieza y mantenimiento extendera la vida util
del instrumento. Debe prestarse atencion especial a ranuras, topes,
terminales, tubos huecos y otras areas sumamente inaccesibles.
Inspeccione el material aislante, los cables y los conectores por
indicios de corte, agujeros, rajaduras, rasgaduras, desgaste, etc.
No utilice instrumentos dafados. Para un mejor efecto, la limpieza

y el aclarado deben realizarse inmediatamente después de cada
uso. Dejar de limpiar de inmediato puede derivar en particulas
adheridas o secreciones secas que pueden resistir la limpieza

y complicar o resistir una esterilizacion futura. Los instrumentos
deben limpiarse y aclararse completamente de toda sustancia
extrafia. Utilice agua tibia y un agente de prerremojo o de limpieza
para instrumentos comercialmente disponible. Los limpiadores
enzimaticos deben utilizarse para eliminar los depdsitos de
proteina. Siga las instrucciones del limpiador enzimatico; aclare
minuciosamente.

¢ No utilice agentes corrosivos de limpieza (p.ej. lejia). Lo mejor
son las soluciones de limpieza y aclarado con un pH neutro
(7,0) o casi neutro.

¢ No utilice limpiadores abrasivos.

¢ Sodlo debe utilizarse un cepillo de cerda suave.

* Puede desinfectarse en lavadora hasta 95°C (203°F).
¢ Aclare minuciosamente con agua destilada.

* Prepare para almacenamiento y/o esterilizacion.

Después de limpiar y aclarar, seque los instrumentos completa

y cuidadosamente con aire comprimido (incluyendo los canales
interiores y las areas sumamente inaccesibles). Nota: Después de
limpiarlos y antes de esterilizarlos, trate todos los instrumentos con
un lubricante hidrosoluble —que sea considerado fisiolégicamente
seguro— especialmente sus hojas, terminales, topes, cierres de
resorte y todas las piezas moviles.

REPARACIONES Y MANTENIMIENTO

Si sus instrumentos necesitan reparacién o mantenimiento,
comuniquese con Miltex para obtener autorizacién de devolucién

y la direccién. Los instrumentos devueltos a Miltex para reparacién
deben incluir una declaracién que atestiglie que cada instrumento
ha sido limpiado y esterilizado a fondo. No proporcionar prueba

de limpieza y desinfeccion derivara en un cargo de limpieza y
demora al procesar la reparacion de su instrumento. Los productos
reparados por Miltex tienen garantia de 90 dias de encontrarse
libres de defectos en mano de obra y las piezas si se utilizan



normalmente para su propdsito quirdrgico disefado. Cualquier
defecto en mano de obra o piezas que resulten ser defectuosas se
reemplazaran o repararan a discrecion de Miltex sin cargo alguno
para el cliente.

ALMACENAMIENTO Y ESTERILIZACION

Los instrumentos deben guardarse en un area limpia, seca y libre
de humedad.

Los instrumentos deben guardarse individualmente en su envase
de envio o en una bandeja protectora con divisiones. Si se guardan
en gavetas, proteger las puntas con pafno, gasa o tubos. Los
instrumentos y cables son reutilizables y cumplen con las normas
de AAMI para esterilizacién. Utilice esterilizacion en autoclave por
vapor. Limpie minuciosamente los instrumentos de todo desecho,
tejido y sustancia extrafa antes de la esterilizacion. Siga las
instrucciones del fabricante del esterilizador para hacer funcionar

y cargar las autoclaves por vapor. Debe haber una exposicion
directa al vapor de todas las superficies de los instrumentos que
se esterilizan incluyendo la superficie interna y los canales de los
tubos. Antes de utilizar el instrumento, déjelo enfriar con el aire a la
temperatura ambiente.

METODO ESTANDAR DE ESTERILIZACION

Utilice solo esterilizacion en autoclave por vapor.
Pinzas bipolares (sin envolver):

Ciclo de Temperatura Tiempo de | Tiempo min.
esterilizacion exposicion de secado
Prevacio, rapido | 132°C 3 minutos -
(270°F)

Ademas, puede utilizarse otros tiempos y ciclos de temperatura
por vapor. Sin embargo, el usuario debe validar cualquier
desviacién del tiempo y temperatura recomendados. (Nota:
Dirijase al fabricante de su autoclave por vapor para confirmar las
temperaturas y los tiempos de esterilizacion apropiados.)

Precaucion: Las temperaturas de la autoclave no deben sobrepasar
los 137°C (279°F); los mangos, el material aislante u otras partes
no metdlicas pueden danarse.

No esterilice con aire caliente.

MANIPULACION

Todos los instrumentos quirdrgicos deben manipularse con el
mayor cuidado al transportarlos, limpiarlos, tratarlos, esterilizarlos
y guardarlos. Esto es particularmente aplicable para las hojas, las
puntas finas de trabajo y otras areas sensitivas. Los instrumentos
quirurgicos se corroen y sus funciones quedan afectadas si entran
en contacto con materiales agresivos. Los instrumentos no deben
ser expuestos a acidos u otros agentes de limpieza agresivos.

DIVULGACION DE LA INFORMACION DEL PRODUCTO

MILTEX, INTEGRAY EL FABRICANTE EXCLUYEN TODAS LAS
GARANTIAS, SEAN EXPLICITAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO
EN FORMA NO TAXATIVA, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO. NI MILTEX, INTEGRA NI EL FABRICANTE
SERAN RESPONSABLES POR CUALQUIER PERDIDA, DANO O
GASTO INCIDENTAL O CONSIGUIENTE SURGIDO DIRECTA O

INDIRECTAMENTE DEL USO DE ESTE PRODUCTO. NI MILTEX,
INTEGRA NI EL FABRICANTE ASUMEN NI AUTORIZAN A
NINGUNA PERSONA QUE ASUMA EN SU REPRESENTACION
CUALQUIER OTRA OBLIGACION O RESPONSABILIDAD
ADICIONAL EN RELACION CON ESTOS PRODUCTOS.

POLITICA PARA DEVOLUCION DE PRODUCTOS

Los productos deben devolverse en paquetes no abiertos con los
sellos del fabricante intactos a fin de ser aceptados para sustitucion
o crédito, salvo que sean devueltos debido a una queja de defecto
en el producto. La determinacion de un defecto en el producto sera
hecha por Miltex. No se aceptara la sustitucion de productos que
hayan estado en posesion del cliente por mas de 120 dias.
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Remitirse a las Instrucciones de uso
Consultar las Instrucciones de uso

La ley federal (EE.UU.) permite que la venta de este
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dispositivo sea efectuada exclusivamente a un médico o
bajo su prescripcion facultativa

c € El producto cumple con los requisitos de la norma 93/42/
0086 EEC para dispositivos médicos
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