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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niamero: DI-2018-5756-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 5 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-7863-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7863-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional dé
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. '

Que consta la evaluacién téenica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015. ' '



Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI()N NACIONAL DE
- MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC, nombre descriptivo Unidades para
Electrocirugia, Monopolares y nombre técnico Unidades para Electrocirugia Monopolares, de acuerdo con
lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-20006587-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1842-138 con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la presente
disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso y
el Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Unidades para Electrocirugia, Monopolares
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-229 Unidades para Electrocirugia Monopolares

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: 111
_ Indicacién/es Autorizad/as: PEAK PLASMABLADE 4.0 (c6digos: PS200-040-SP)

PEAK PLASMABLADE 3.05 (c6digos: PS210-0305, PS210-0305-SP)

PEAK PLASMABLADE AGUJA (c6digo: PS200-001)



El sistema de cirugia Peak PlasmaBlade estd indicado para el corte y la coagulacion del tejido blando
durante intervenciones de cirugia general, plastica y reparadora (lo que incluye entre otras aplicaciones,
incisiones cutaneas y formacién de colgajos cutdneos), otorrinolaringoldgica, ginecoldgica, ortopédica,
artrocopica, espinal y neurolégica.

Los produtos PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA Adenoides (codigos PS300-001, PS300-002,
PS300-003), PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR SUCCION (codigo PS300-006), estan
indicadas unicamente para el corte y la coagulacion de tejidos blandos durante intervenciones quirargicas
otorrinolaringolégicas.

El dispositivo PlasmaBlade™ UPPP est4 indicado unicamente para el corte y la coagulacion de tejidos
blandos durante la cirugia otorrinolaringoldgica (ORL), incluida ia uvulopalatofaringoplastia (UPPP) y la
amigdalectomia(faringea, tubérica y palatina)

El dispositivo Coagulador succién estd indicado unicamente para procedimentos quirdrgicos, tales como
cirugia generales y otorrino-laringolégicas (ORL), incluida la UPPP y la amigdalectomia donde se desea la
coagulacion de los tejidos y la succion de los fluidos. No esté indicado como instrumento de diseccion.

Modelo/s:
PS 200-01 PEAK PlasmaBlade aguja

PS 200-040 PEAK PlasmaBlade 4.0
PS 200-040 SP PEAK PlasmaBlade 4.0
PS 210-0305 PEAK PlasmaBlade 3.05

PS 210-0305-SP PEAK PlasmaBlade 3.05

PS 300-001 PEAK PlasmaBlade Amigdalas
PS 300-001 PEAK PlasmaBlade TnA
PS 300-003 PEAK PlasmaBlade Adenoides

PS 300-006 PEAK PlasmaBlade UPPP y Coagulador Succion

Vida util: 3 afios ,

Meétodo de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: -MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC
Direccidn: 1- 180 Intérnational Drive Portsmouth, NH ESTADOS UNIDOS 3801
Nombre del Fabricante: 2-MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS

Direccién: 2- 4620 North Beach ST. Fort Worth, Tx ESTADOS UNIDOS 76137, ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA

Expediente N° 1-47-3110-7863-17-0
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por -

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC
180 International Drive
Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de America.

y/o

MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS
4620 North Beach ST.

Fort Worth, Tx. USA 76137. Estados Unidos de América.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscalfcomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina,

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 internc 78633

Deposito; Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Unidades para electrocirugia monopolares.
PEAK PLASMABLADE AGUJA
Presentacion: 1 unidad.

Lote
Fecha de vencimiento

No utilizar si el envase se encuentra defiado

Mantener seco vy alejado de la luz solar

Temperatura de transporte entre 10 °C a 40 °C

Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Estéril, Esterilizado con Oxido de Etileno

Atencién

Lea las Instrucciones de Uso.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 '
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-138.
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ANEXO IIIB - ROTUL

Fabricado por

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

180 International Drive .
Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.
y/o

MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS
4620 North Beach ST.

Fort Worth, TX 76137 USA. Estados Unidos de America.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

Domicilio fi scal/comercnal Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C143ODAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Unidades para electrocirugia monopolares.
Referencia:

PEAK PLASMABLADE TnA/ Amigdalas / Adenoides / PEAK PLASMABLADE 3.0S/ PEAK
PLASMABLADE/ PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR SUCCION.

Presentacién: 1 unidad.

‘Lote

Fecha de vencimiento

No utilizar si &l envase se encuentra dafiado

Mantener seco y alejado de la luz solar

Temperatura de transporte entre 10 °C a 32 °C

Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Esteril. Esterilizado con dxido de etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar

Atencidn. Lea las Instrucciones de Uso.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADQ POR LA ANMAT PM-1842-138
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Se adjunta las siguientes instrucciones de uso a entregar al usuario segun los

ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

modelos

1.
2.
3.

4.
5.

PEAK PLASMABLADE 4.0 (Cédigos: PS200-040, PS200-040-SP)

PEAK PLASMABLADE 3.0S (Codigos PS210-030S, PS210-030-SP) _

PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA, Adenides (cédigos: PS300-001, PS300-
002, PS300-003)

PEAK PLASMABLADE Aguja (Codigo: PS200-001)

PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR SUCCION (PS300-006)

2
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ANEXO III B - INSTRUCCTONES DE USQ

1. PEAK PLASMABLADE 4.0 (Cédigos: PS200-040, PS200-040-SP)

Fabricado por

MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS
4620 North Beach ST.

Fort Worth, TX USA. 76137. Estados Unidos de América.

Fabricado para (Fabricante legal):

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-138,

Medtronic

Unidades para electrocirugia monopolares.
PEAK PLASMABLADE

Presentacion: 1 unidad.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Mantener seco y alejado de la luz solar

Temperatura de transporte entre 10 °Ca 32 °C

Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Estéril. Esterilizado con dxido de etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar

Atencién

Lea las Instrucciones de Uso.

Lista de equipo

- Generador compatible PlasmaBlade™
- Interruptor de pedal compatible PlasmaBlade™ opcional
- Electrodo de retorne al paciente, compatible con el generador seleccionado,

e RODRIGUR .
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A 1B - INSTRUCCIONES DE

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no lo hace, podrian causarse lesiones eléctricag?
térmicas, o el funcionamiento incorrecto del dispositivo. Consulte el Manual del operador ¢
generador de radiofrecuencia seleccionado para obtener inst,ruccione’s paso a paso dt_a. la

configuracién inicial y la preparacién para la intervencion quirdrgica. El dispositivo
" PlasmaBlade™ solo se puede utilizar con un generador de radiofrecuencia adecuado.

Antes de la intervencion quirargica o
1. Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade™ para comprobar que no esta abierto
ni dafiado. Si estuviera dafiado o el sello estéril estuviera roto, no utilice el dispositivo.
2. Saque el dispositivo PlasmaBlade™ y el soporte del envase mediante una técnica
aséptica.
3. Examine el dispositivo para comprobar si presenta sefiales de dafio. El dispositivo no
debe utilizarse si esta dafiado.

Hendi-
duras de

fafunda
I§
/ - Ranura de
( limpieza del
-~ alactrodo

1.

4, Fije la funda al pafio estéril mediante una pinza o esparadrapo. El cable del
PlasmaBlade™ puede pasarse por las hendiduras de la funda para colocarlo de la
manera deseada.

5. Si desea instrucciones detalladas sobre el uso del generador seleccionado, consulte el
manual del operador. No utilice el dispositivo PlasmaBlade™ hasta que haya leido y
comprendido las instrucciones del generador seleccionado. ‘

6. Encienda el generador para realizar los preparativos y pruebas autodiagndsticas
iniciales.

7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexion, la unidad emitira una alarma si el dispositivo no se reconoce como
un dispositivo PlasmaBlade™ o si se produce un fallo en la comprobacion de la unidad.
Si se produce una alama, cambie de dispositivo.

Al conectar el generador se mostrardn los ajustes de nivel de potencia predeterminados del
dispositivo PlasmaBlade™. El usuario debe verificar y modificar estos ajustes para asegurarse
de que se seleccionan los ajustes adecuados. Se debe utilizar el ajuste mas bajo posible para
conseguir el efecto deseado.

I A ERCLE
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Tabela 1: Ajustes del PlasmaBlade™ 4.0

Nivel 7 Potencia Salida
ve maxima
Efectoenel | . jicador Modo pwamMsla | o
tejido LDy carga (ohmios)
. (Vo-p)
CUT (Corte) L] 0.5W 1400
baja hemostasia,
Jbajo dano 2 2w 1400
. colateral 3 Corte bajo 6w 1500
¢ 4 10w 1500
5 20W* 1750
alta hemostasia,
colateral 7 Corte medio 35w 1150
8 50w 1300
Corte alto
g (mezcla 1} 25w 1200
10 (cr;:g:cf‘;g 50w 1300
COAG 1 15W 1500
(Coagulacién}
baja hemostasia, 2 20W 1650
bajo dafic Coagulacién
colateral 2 baja 25W 1850
4 30W 1750
5 ISy 2150
alta hemaostasia, 6 30w 2050
mayor dafo
colateral 7 ) 35w 2200
8 C"a'-’a‘,'t‘:m“ 20w 2350
9 45w : 2450
10 50w 2700
*  Cuando oF nivel de corte se cambia de 5 a 6, &f modo de corte cambia de corte bajo a
corte medio.

** Cuando of nivel de corte se cambia de 8 3 9, el modo de corte cambia de corte medio
2 corte alto (mezcla 1). Por lo tante, la potencia de salida aumentard cuando e nivelf de
corte se cambie de9a 8, .

*** Cuando el nivel de coagulacién se cambia de 5 2 6, el modo de coagulacién cambia de
coagulacion baja a coagulacion alta. Por lo tanto, Ja potencia de salida aumentard cuando
el nivel de coaqulacién se cambie def as.

8. Si utiliza el interruptor de pedal opcional, enchufe el receptor inalambrico en el conector
para el pedal del generador seleccionado. E! interruptor de pedal solo se puede utilizar
para activar la salida de un dispositivo monopolar si no hay conectado un dispositivo
bipolar. :

1. Coloque el electrodo de retorno al paciente sobre el paciente y conecte elelectrodo de
retorno al paciente al receptaculo del conector del paciente del generador adecuado.

9. Los dispositivos monopolares requieren un electrode de retorno al paciente. El
generador debe detectar una impedancia adecuada en el electrgdo de retorno al

- IF7:201 82000658 =-ADDRPNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

paciente para que se active. El usuario debe confirmar la presencia de un electrodg
retorno al paciente correctamente conectado.

10. Los generadores adecuados tienen una pantalla de indicador de impedancia que indica
el tipo v el nivel de impedancia del electrodo de retorno al paciente en modo monopolar.
El indicador permanecerd en verde si la impedancia del electrodo de retorno es
adecuada. El indicador se-volvera rojo cuando la unidad no detecte una impedancia del
electrodo de retorno adecuada. Aseglrese de que la impedancia del electrodo de
retorno sea adecuada antes de iniciar la intervencidn quirdrgica.

11. Retire el protector de la punta de electrodo antes de activar el dispositivo.

Para dar forma al eje _

1. Asegirese de que la energia no esté activada mientras manipula la punta de electrodo,
ya que ello podria causar lesiones al usuario.

2. Si es necesario, utilice con cuidado la fuerza de los dedos para dar forma al eje.
El eje puede doblarse a un angulo méximo de 45° respecto al plano del eje. No lo doble
mas de tres veces. Si el eje se dobla demasiado, el rendimiento del dispositivo puede
verse afectado, o el dispositivo puede funcionar incorrectamente, lo que a su vez podria
causar lesiones al paciente o al usuario.

NOTA: No doble la punta de electrodo, ya que ello podria dafiar la punta.

Rotacion del conjunto de punta de electrodo y eje

1. Aseglrese de que no se esté aplicando energia mientras manipula el cabezal, ya que ello
podria causar lesiones al usuario.

'NOTA: La punta de electrodo y el eje pueden girarse para adoptar el angulo de corte
deseado por el usuario y permitir el uso de todos los lados del borde cortante.

2: Agarrg el cabezal del dispositivo, girelo y suéltelo para volverlo a asentar. El cabezal puede
girarse siete pasos independientes de 45° cada uno, con un total de 315°. El Gltimo paso tiene

un tope fisico que evita que el cabezal pueda girarse mas. No lo gire mds de 315°, o el
dispositivo resultara dafiado.

Agarre ¢l cabezal

Hiardicaust. o
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ANEXO III B - IONES DE

Durante la intervencion quirirgica
Coloque el dispositivo en la funda cuando no lo esté utilizando.
1. Para cortar, pulse el botén o el pedal amarillos del interruptor de mano o de pie,
respectivamente. ‘ _
2. Para coagular, pulse el botén o el pedal azules del interruptor de mano o de pie,
respectivamente.

NOTA: La acumulacién de escara en la punta se debe eliminar manualmente con
gasas o introduciendo la punta en la ranura de la parte frontal del soporte y
moviendo el dispositivo hacia atras en la ranura. _
Inspeccione el dispositivo por si presentara signos de dafios después de la limpieza.

Ranurade
lmpieza

Después de la intervencion quirdrgica
1. Apague el generadot.
2. Desconecte el dispositivo PlasmaBlade™, el interruptor de pedal y el electrodo de
retorno al paciente del generador. :
3. Deseche el dispositivo PlasmaBlade™ después de su uso. E! dispositivo es de un solo
uso. No volver a utilizar, esterilizar o procesar. Un dispositivo reesterilizado o

reprocesado puede no funcionar adecuadamente y causar lesiones al paciente o el
usuario.

SIS EAN SR LR
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ANEXO I11 B - INSTRUCCIONES DE USO

2. PEAK PLASMABLADE 3.0S (Cédigos PS210-030S, PS210-030-SP)

Fabricado por
MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS

4620 North Beach ST.
Fort Worth, TX USA. 76137. Estados Unidos de América.

Fabricado para (Fabricante legal):

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

- Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito; Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Unidades para electrcirugia monopolares.
PEAK PLASMABLADE 3.0S

Presentacién: 1 unidad.

No utilizar si el envase se encuentra dahado

Mantener seco y alejado de la luz solar

Temperatura de transporte entre 10 °C a 32 °C

Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Estéril. Esterilizado con dxido de etileno.

Producte de un solo uso. No reutilizar

Atencion

Lea las Instrucciones de Uso.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-138.

Lista de equipo
- Generador compatible PlasmaBlade™

- Interruptor de pedal compatible PlasmaBlade™ opcional
Electrodo de retorno al paciente, compatible con el generador scleccionado

IF-2018-200865 PQ(J-DNPM#ANMAT

AL A R(Jx_;b-:‘,c-_.ui .

pagma 9 df;,30

A DURORIE




ANEXO ITI B - IN

PRttt
Jomne

H &,
Instrucciones de uso ) _ - A
Lea atentamente todas las instrucciones. Si no lo hace, podrian causarse lesiones eléctrica

térmicas, o el funcionamiento incorrecto del dispositivo.

D pRSY

Consulte el Manual del operador del generador seleccionado para obtener instrucciongs paso a
paso de la configuracién inicial y la preparacion para la intervencion quirdrgica. El dispositivo
PlasmaBlade™ solo se puede utilizar con un generador adecuado.

Antes de la intervencion quirdrgica o

1. Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade™ para comprobar que no esta abierto
ni dafado. Si estuviera dafiado o el sello estéril estuviera roto, no utilice el dispositivo.

2. Saque el dispositivo PlasmaBlade™ vy el soporte del envase mediante una técnica
aséptica. _ '

3. Examine el dispositivo para comprobar si presenta sefiales de dafio. El dispositivo no
debe utilizarse si esta dafiado.

4, Fije la funda al pafic estéril mediante una pinza o esparadrapo. El cable del
PlasmaBlade™ puede pasarse por las hendiduras de la funda para colocarlo de la

' manera deseada.

Hendiduras
paracables -

’ i[\ Ranura de
il limpieza de}
elactrodo

NOTA: Asegiirese de que el mecanismo de bloqueo se encuentre en la posicién de
bloqueo antes de utilizarlo y desbloquéelo solo cuando vaya a ajustar la longitud del
vastago del dispositivo. .

. 5. Si desea instrucciones detalladas sobre el uso del generador seleccionado, consulte el
manual del operador. No utilice el dispositivo PlasmaBlade™ hasta que haya leido y
comprendido las instrucciones del generador seleccionado.

6. Encienda el generador para realizar los preparativos y pruebas autodiagndsticas

iniciales. :
7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexién, la unic= . mitrd una ciarma i el disno: ftivo no se reennoce como

un dispositivo PlasmaBlade™ o si se produce un fallo en la comprobacion de la unidad.
Si se produce una alama, cambie de dispositivo.

8. Si utiliza la succidn, conecte el tubo de succidn de una linea de succién central o portatil
al conector de la pieza de mano. Al conectar el generador se mostraran los ajustes de
nivel de potencia predeterminzdos del dispositivo PlasmaBlade™. El/usuario debe
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

verificar y modificar estos ajustes para asegurarse de que se seleccionan los ajt
- adecuados. Se debe utilizar el ajuste mas bajo posible para conseguir el efecto desea

Al conectar el generador se mostrardn los ajustes de nivel de potencia predeterminados del
dispositivo PlasmaBlade™. El usuario debe verificar y modificar estos ajustes para asegurarse
de que se seleccionan los ajustes adecuados. Se debe utilizar el ajuste mas bajo posible para
conseguir el efecto deseado.

Tabela 1: Ajustes del PlasmaBlade™ 3.0S

Nivel Potencla dzzha?il:a
Efecto en eltejido| (indicador Modo | [W-RMS]a maximo
LCD} carga (chmios} (Vp—p)
CUT (Corte} 1 0.5W 1400
baja hemostasia,
bajo dano 2 2w 1400
colateral
3 Corte bajo W 1500
¢ 4 ’ 10W 1500
alta hemostasia, S 20w 1750
mayor dafio

colateral 6 20W 850
7 Corte medio I5W 1150

8 SoW*s 1300

Corte alto
9 {mexcla 1) 25w 1200
) Corte alto
10 (mezcla 2) sow | 1300
10 {/
g AR A RC)LSRI( W7
[rectorg Tooniean
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ANE - TRUCCIONES DE

COAG 1 R TY 1500
(Coagulacién}

baja hemostasia, 3 20W 1650

bajo dafic .
colateral 3 cQa%:;;;adn 25W 1850
¢ 4 30w 1750
5 I5Wren 2150

alta hemostasia,
mayor daﬁo [ 30W 2050
I
colatera 7 15W 2200
Coagulacion

8 it 40w 2350
9 45W 2450
10 50W 2700

Cuando el nivel de corte sa cambia de 5 a 6, &l modo de corte cambia de corte bajo a
coste medio.
*¢ Cuando el nivel de corte se cambia de B a 9, & modo de corte cambia de corte medio
2 corte alta {mezcla 1). Por fo tantp, la potencia de salida aumentara cuando el nivel de
corte se cambiade 8af.
=+ Cuando el nivel de coagulacidn se cambia de 5 a 6, el modo de coagulacion cambia de
coagulacion baja a coagulacion alta. Por o tanto, la potencia de salida asmentara cuando
ef nivel de coagulacion se cambiede 6 a 5.

9. Si utiliza el interruptor de pedal opcional, enchufe el receptor inalambrico en el conector
para el pedal del generador seleccionado. El interruptor de pedal solo se puede utilizar
para activar la salida de un dispositivo monopolar si no hay conectado un dispositivo
bipolar.

10. Coloque el electrodo de retorno al paciente sobre el paciente y conecte el electrodo de
retorno al paciente al receptaculo del conector del paciente del generador adecuado.

11. Los dispositivos monopolares requieren un electrodo de retorno al padiente.

12. El generador debe detectar una impedancia adecuada en el electrodo de retorne al
paciente para que se active. El usuario debe confirmar fa presencia de un electrodo de
‘retorno al paciente correctamente conectado.

13. Los generadores adecuados tienen una pantalla de indicador de impedancia que indica
el tipo y el nivel de impedancia del electrodo de retorno al paciente en modo monapolar.,
El indicador permaneceréd en verde si la impedancia del electrodo de retorno es
adecuada. El indicador se volvera rojo cuando {a unidad no detecte una impedancia del
electrodo de retorno adecuada. Aseglrese de que la impedancia del electrodo de
retorno sea adecuada antes de iniciar la intervencién quirdrgica.

14, Retire el protector de la punta de electrodo antes de activar el dispositivo.

Manipulacion del dispositivo
1. Ascaliresc de que la energia no asté activada m;entr( s manipula el dispositivo o la punta
de electrodo, ya que ello pedria causar lesiones al usuario.

2. Para extender el eje, su3ete firmemente el agarre para dedos y tire en sentido opuesto a
la pieza de mano.
3. Para contraer el eje, sujete firmemente el agarre para dedos y empiijelo hacia la pieza

de mano. Al contraer el eje compruebe que no quede nada atrapgdo entre el agarre
para dedos y ¢l cje.

11
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ANEXQ III B - INSTR! IONES D

4, En caso necesario, use la fuerza de los dedos para doblar la hoja hasta un maximdyg
450, Después de doblarla, inspeccione la hoja para comprobar que no presente dafios
no la use en caso de que esté dafiada. No lo doble mas de tres veces. Si se dobla el eje
en exceso se puede provocar el fallo del dispositivo, ¥ lesiones al paciente o al usuario.

Dobie
'—‘f\ﬂl’- v} “Y:';"};
e J_ Ext;enda
/‘/Eontralga e {tire)

*,./
(empuje)

5. La punta puede girarse en cualquier angulo. Sujete firmemente el agarre para dedos y
gire hasta la posicion deseada.

6. El vastago v la empufadura se pueden bloquear en la posmuon deseada girando el
mecanismo de bloqueo en sentido antihorario. El vastago estd bloqueado cuando la
flecha se alinea con la barra horizontal. No apriete mas alla del indicador visual.

i =

/ Blogueado
5 3— —.T::'-" = |}
Desbloqueado

7. Para desbloquear el vastago y la empufadura, gire el mecanismo de bloqueo hasta que
se afloje.

Durante la intervencion quirurgica
Coloque el dispositivo en la funda cuando no lo esté utilizando.
1. Para cortar, pulse el botén o el pedal amarillos del interruptor de mano o de pie,
respectivamente.
2. Para coagular, pulse el botén o el pedal azules dei mterruptor de mano o de pie,
respectivamente.

NOTA: La acumulacion de escaras en la punta puede retirarse manualmente con los

dedos (empleando guantes) o con paiios de gasa, o bien introduciendo la punta en

la ranura de la parte delantera de la funda y desplazando el dispositivo hacia atras a
través de la ranura. Examine el dispositivo para comprobar si presenta sefiales de
daiio después de la limpieza.

B
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ANEXO II1I B - INSTR! IONES DE

Después de la intervencién quirargica

1.

Apague el generador.

2 Desconecte el dispositivo PlasmaBlade, el mterruptor de pedal y el electrodo de retorno

3.

al paciente del generador.

Deseche el dispositivo PlasmaBlade™ después de su uso. El dispositivo es de un solo
uso. No volver a utilizar, esterilizar o procesar. Un dispositivo reesterilizado o
reprocesado puede no funcionar adecuadamente y causar Iesnones al paciente o el

usuario.

13
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B - INSTR! IONES DE

002, PS300-003)

Fabricado por

MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS
4620 North Beach ST.

Fort Worth, TX USA. 76137. Estados Unidos de Ameérica.

Fabricado para (Fabricante legal):

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

180 International Drive

Pertsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
- Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633
Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Unidades para electrocirugia monopolares.

Presentacion: 1 unidad.
Referencia: segln corresponda

No utilizar si el envase se encuentra dafado

Mantener seco y alejado de la luz solar

Temperatura de transporte entre 10 °C a 32 °C

Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Estéril. Esterilizado con dxido de etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar

Atencion

Lea las Instrucciones de Uso.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
T Andree Velentina Redriguer, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-138.

Lista de equipo
- Generador compatible PlasmaBlade™
- Interruptor de pedal compatible PlasmaBlade™ opcional
Electrodo de retorno al paciente, compatible con el generador seleccfonado.

14
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ANEXO III B - INSTR IONES DE

Instrucciones de uso
Lea atentamente todas las instrucciones. Si no lo hace, podrian causarse lesiones eléctricas 0
térmicas, o el funcionamiento incorrecto del dispositivo.

Consuite el Manual del operador del generador compatible PlasmaBlade™ correspondiente para
obtener instrucciones paso a paso de la configuracidn inicial y la preparacion para la
intervencion quirtrgica. El dispositivo PlasmaBlade™ solo se puede utilizar con los generadores
compatibles PlasmaBlade™.

Antes de Ia intervencién quirdrgica

1. Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade™ para comprobar que no esta abierto
ni dafiado. Si estuviera dafiado o el sello estéril estuviera roto, no utilice el dispositivo.

2. Saque el dispositivo PlasmaBlade™ y el soporte del envase mediante una técnica
aséptica. v

3. Examine el dispositivo para comprobar si presenta sefiales de dafio. El dispositivo no
debe utilizarse si esta dafiado.

4. Conecte una fuente de aspiracién al conector de aspiracion de la pieza de mano.

5. Si desea instrucciones detalladas sobre el uso del generador seleccionado, consulte el
manual del operador. No utilice el dispositivo PlasmaBlade™ hasta que haya leido y
comprendido las instrucciones del generador seleccionado.

6. Encienda el generador para realizar la configuracion y la autocomprobacion iniciales.

7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexién, la unidad emitird una alarma si el dispositivo no se reconoce como
un dispositivo PlasmaBlade™ o si se produce un fallo en la comprobacién de la unidad.
Si se produce una alama, cambie de dispositivo.

Al conectar el generador compatible PlasmaBlade™ se mostraran los ajustes de nivel de
potencia predeterminados de dispositivo PlasmaBlade™. El usuario debe comprobar y modificar
estos ajustes para asegurarse de que se empleen los adecuados. Debe utilizarse el ajuste de
potencia mas bajo que permita lograr el efecto final deseado. La Tabla 1 indica los ajustes del
PlasmaBlade™ disponibles. La tabla 2 presenta la zona de dafios térmicos causados por la
punta para vegetaciones adenoides PlasmaBlade™ en los ajustes bajo, medio v alto.

Tabla 1; Ajustes de PlasmaBlade”
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ANEXO III B - INSTR NES DE

: Salida
Efectoenl Nivel Potenda
X Modo ) maxima
tefido (indicador L(p) [W-RMS} Yoltie (Yp-p}
CUT (Corte) 1 6w 1500
baja hgnnos}asia,l 2 {orte bajo 10w 1500
bajo dafio wiateral : 0% 1750
4 30w 1150
5 (orte medic 4Low 1300
itz hemostasiz, 6 Sow 1300
mayor dafio .
Colateral ? Corte alto ow 1300
8 {mezdia 1) oW 1300
i Corte alte AW 1300
10 (mezda 2) Sow 1300
C0AG 1 W 1650
{Coagulacion) z Iow 1750
baja hemostasia, Lo
bajo daita colateral 3 Coagulacidn baja 5w 2150
4 4% 2050
S 50w 050
& 250~ 2050
alta hemostasia,
mayot dafio 7 30W 050
colateral 8 Coagulacitn atta W 200
9 LI 350
10 S0W 2700

Cuando el nivel de corte se cantbia de 63 7, of modo de corte (ambia de corte medic 3 corte afto y hay una disminuion
defa potencia. Por 3o tanto, L potencia de safida aumentard azando el nivel de corte se ambie de 72 6.

= {uando of novel de coagulacion se cambia de $ 36, o modo de coaguiacion cambia de coaguiacion baja a coapuladon
ata y hay una disminuddn de 12 potencia. Par fo Tanto, 1a potendia de salida aumentard cuando of nivet de coaguiacion
s cambée defa 5.

 Tabla 2: Dajios térmicos de la punta para vegetadiones adencides

+ La zonade dahe térmico {prafindidad, longitud y volumen) de la punta para vegetaciones adencides
aumenta segan of Jjuste de patencia

» Lasiguiente zona de dafio témico ha sido estudiada en un tefido mucosa canino in vivo siguiendo
una activaddn estable de 1 segundo. )

» Con los ajustes de Corte medio y Coag {Coaguiaciin) (>7), 13 punta para vegetadones adencides
puede producis dafios témmicos a estructuras adyacentes {por gjemplo, 3 las trorpas de Eustaquio),

Tona de dafio térmice (panta para vegetadones adenoldes PlasmaBlade™.
Mata: o electrodo activo es de 4mm).

Profundidad +/-DE | Archura +/-DE | Longitud +/ DE | Volumen +/- DE
Modo | De potenda (mm) tm) (mm} (rom3)

(ORTE 3 {Bajo} 0,78 +/-8,21 2314+7-050 | 532+/-204 | 801+/-495

CORYE 7 (Media) 051 +/-0,10 262+/-088 | TR +/-071 | 1275 +1-647

CORTE 10 (Afto} 0,60 +/-0,08 345 +/- 1,83 | BM+/ 117 | 20,88+/- 487

C0AG 1 {Bajo} 0,82 +/-6,22 473 +/-142 6,64 +/-064 | 2607 +¢- 10,30

0AG 7 (Medio) 075 +/-017 424 +/-108 T3 +1-120 | 2347+/- 5,2'

w6 | 10 {Afta} 1,22 +/-0,32 567+/-1,17 | 7,88 +/127 |3954+/ ”,}8
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ANEXO III B - INSTRUCCTONES DE

8. Si utiliza el interruptor de pie opcional, conecte el receptor inaldmbrico al conector ¥a
interruptor de pie del generador. El interruptor de pie sélo puede utilizarse para activar
la salida en un dispositivo monopolar si no hay conectado un dispositive bipolar.

9. Coloque el electrodo de retorno del paciente sobre el paciente y, a continuacién, conecte
el electrodo de retorno del paciente al conector hembra del paciente del generador.

10. Los dispositivos monopolares requieren un electrodo de retorno del paciente. El
generador compatible PlasmaBlade™ debe detectar una impedancia adecuada en el
electrodo de retorno al paciente para que se active. Ei operador debe confirmar la
presencia de un electrodo de retorno del paciente correctamente conectado.

11. £l generador compatible PlasmaBlade™ cuenta con un indicador de impedancia pantalia.
El indicador permanecera en verde si la impedancia del electrodo de retorno es
adecuada. El indicador se volvera rojo cuando la unidad no detecte una impedancia del
electroda de retorno adecuada. Aseglrese de que la impedancia del electrodo de
retorno sea adecuada antes de iniciar la intervencion quirdrgica.

Consulte el Manual del operador del generador compatible PlasmaBlade™ correspondiente si
desea mas informacion.

Uso de la punta para vegetaciones adenoides
1. Aseglirese de que no se esté aplicando energia mientras manipula la punta, ya que ello
podria causar lesiones al usuario.
2. Extraiga la punta para vegetaciones adenoides del envase abriendo la bolsa por sus
extremos.

3. Inspeccione ia punta por si presentara dafios Si la punta estd dafiada, no utilice el
dispositivo.

Abertisa hgarre para dedos Fje de aspiracion
i
i S, \qt—g_é—,f—\ Ti_
_ <) (]
—e— IR b

—
Empuje hasta la finea blanca en el eje,

4. Conecte ia punta sujetando el agarre para dedos e introduciendo la punta recta en el eje
de aspiracion hasta que el extremo proximal del agarre para dedos esté alineado con la
linea blanca en el gje.

5. Aseglrese de que la punta quede totalmente asentada y que el agarre para dedos
quede solapado con el extremo del eje de aspiracion. Si la punta no queda totalmente
asentada, pueden provecarse lesiones v dafios tisulares no deseados.

6. La punta para vegetaciones adenoides puede girarse en cualquier direccidén. Utilice la
fuerza de los dedos para doblar la punta hasta un maximo de 60° respecto al eje de
aspxracnon Doble la punta solamente en direccidén perpendicular a la abertura de
aspiracion. Si se dobla demasiado el dispositivo, es posible que su rendifiento resulte
afectado y que no funcione correctamente y cause lesiones al paciente o

usuario.
17
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE

7. La punta para vegetaciones adenoides puede limpiarse con el cepillo de limpiekg
cepillando suavemente la escarificacion desde la parte frontal del electrodo para
eliminarla. Tenga cuidado al limpiar alrededor del electrodo de alambre, ya que el uso
de una fuerza excesiva podria dafario o romperlo.

8. Para retirar la punta para vegetaciones adenoides, sujete el agarre para dedos y tire de
la punta, manteniéndola en posicidn recta, hasta desprenderla.

Cémo utilizar el cepillo de limpieza

Utitice el cepillo de limpieza para limpiar la acumulacidon de escaras de la punta del dispositivo

durante la

Intervencion qu;rurgnca Sngulendo las instrucciones de uso del cepillo de limpieza, examine [a

punta del dispositivo PlasmaBlade™ para asegurarse de que no esté dafiado.

Uso de la punta para amigdalas
1. Aseglrese de que no se esté aplicando energia mientras manipula la punta, ya que ello

podria causar

lesiones al usuario.

2. Si corresponde, extraiga la punta para amigdalas del envase abriendo la bolsa por sus
extremos.

3. Inspeccione la punta por si presentara danos Si la punta esta dafiada, no utilice el
dispaositivo.

—t

Hopa de corte

Empuje hasta la linea blanca en ef eje.

4. Conecte la punta apretando el agarre para dedos y empujando la punta sobre el eje de
aspiracidén de forma que quede acoplada en posicion recta y el extremo proximal del
agarre para dedos alineado con la linea blanca en el eje. Tenga cuidado para no dafiar
ta hoja de corte.

5. Aseglrese de que la punta quede totalmente asentada y que el agarre para dedos
quede solapado con el extremo del eje de aspiracion. Si la punta no queda totalmente
SECTLGL, Plhoaa e OVoltinl LCulsnes v dafios tisulares no deseados.

6. La punta para amigdalas puede girarse en cualquier direccién apretando el agarre para
dedos y =plicando un movimiento de giro. La seccidén media puede doblarse utilizando la
fuerza de los dedos hasta un méaximo de 60° respecto al eje de aSpiraci n. Doble la
punta solamente en direccién perpendicular a la abertura de aspiracién/ Si se dobla
clemasu do el dispositivo, ¢s posible que su rendimiento resulte afectao y gue no
funcione correctamente y'cause lesiones al paciente o al usuario.

18
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ANEXQ III B - INSTRUCCIONES DE USO

2N &
) r 1 » > .‘ %
7. Para retirar la punta para amigdalas, apriete el agarre para dedos y tire de la poxla sz pacd;

manteniéndola en posicién recta, hasta desprenderla.

Durante la intervenciéon quirargica
Coloque el dispositivo sobre una bandeja estéril cuando no lo esté utilizando.
1. Para cortar, pulse el botén o el pedal amarillos del interruptor de mano o de pie,
respectivamente. _
2. Para coagular, pulse el botén o el pedal azules del interruptor de mano o de pie,
respectivamente. _
3. La acumulacién de escara se puede eliminar manualmente con gasas himedas.

Después de la intervencion quirargica

1. Apague el generador compatible PlasmaBlade™.

2. Desconecte el dispositivo- PlasmaBlade™, el interruptor de pedal y el electrodo de
retorno al paciente del generador.

3. Deseche el dispositivo PlasmaBlade™ después de su uso. El dispositivo es de un solo
uso. No volver a utilizar, esterilizar o procesar. Un dispositivo reesterilizado o
reprocesado puede no funcionar adecuadamente y causar lesiones al paciente o el
usuario.
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- RUCCIONES DE USO

4. PEAK PLASMABLADE Aguja (Codigo: PS200-001)

Fabricado por

MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS
4620 North Beach ST.

Fort Worth, TX USA. 76137. Estados Unidos de América..

Fabricado para (Fabricante legaj):

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-138,

Medtronic

Unidades para electrocirugia monopolares.
PEAK PLASMABLADE AGUJA

Presentacion: 1 unidad.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado.
Mantener seco y alejado de la luz solar
Temperatura de transporte entre 10 °C a 22 °C
“Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Estéril. Esterilizado con Oxido de etileno.
Producto de un solo uso. No reutilizar.
Atencion. Lea las Instrucciones de Uso.
Lista de equipo
Generador compatible PlasmaBlade™
- Interruptor de pedal compatible PlasmaBlade™ opcional
- Electrodo de retorno al paciente, compatible con el generador seleccionado
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Instrucciones de uso
Lea atentamente todas las instrucciones. Si no lo hace, podrian causarse lesiones eléctricas 0
térmicas, o el funcionamiento incorrecto del dispositivo.

Consulte el Manual del operador del generador seleccionado para abtener instrucciones paso a
paso de la configuracién inicial y la preparacién para la intervencién quirdrgica. El dispositivo
PlasmaBlade™ solo se puede utullzar con un generador adecuado.

Antes de la intervencion quirargica

1. Inspeccione el envase del dispositivo PIasmaBIadeTM para comprobar que no esta abierto
ni dafiado. Si estuviera dafiado o el sello estéril estuviera roto, no utilice el dispositive.

2. Saque el dispositivo PlasmaBlade™ y el soporte del envase mediante una técnica
aséptica.

3. Examine el dispositivo para comprobar si presenta sefiales de dafio. El dispositivo no
debe utilizarse si esta dafiado.

4, Fije la funda al pafio estéril mediante una pinza o esparadrapo. El cable del
PlasmaBlade™ puede pasarse por las hendiduras de la funda para colocarlo de la
manera deseada.

5. Si desea instrucciones detalladas sobre el uso del generador seleccionado, consulte el

- manual del operador. No utilice el dispositivo PlasmaBlade™ hasta que haya leido y
comprendido las instrucciones del generador seleccionado.

Hendiduras
delafunda -

Ranura de limpieza
det electrodo

6. Encienda el generador para realizar los preparativos y pruebas autodiagndsticas
iniciales.

7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexion, la unidad emitira una alarma si el dispositive no se reconoce como
un dispositivo PlasmaBlade™ o si se produce un fallo en la comprobacién de la unidad.
Si se produce una alama, cambie de dispositivo.

Al conectar el generador se mostraran los ajustes de nivel de potencia predeterminados del
dispositivo PlasmaBlade™. El usuario debe comprobar y modificar estos ajustes para asegurarse
de que se empleen los adecuados. Debe utilizarse el ajuste de potencia més bajo que permita

lograr e! efecto final deseado. la Tabla 1 indica lcs ajustes del PlasmaBlade™ Necdle
disponibles.
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10.

ANEXO IIT B - INSTR IQNES DE US

Tabla 1: Ajustes de PlasmaBlade™ Needle

Nivel salida
Efectoenel y : Potencla maxima
tajido (‘“‘L’C‘C"dm"' Modo [W-RMS} Voltaje
(Vp-p}
CUT (Corte) ¥ 0.5W 1400
baja hgmos_tas!a. 2 W 1400
bajo dafo
colateral 3 Corte bajo W 1500
4 1OW 1500
5 20w 1750
alta hemost_asia, 6 20W 850
mayor dafio
colateral 7 Corte medio 35w 1150
B8 SOW** 1300
Corte alto
9 {mezcla 1) 25w 1200
Corte alto
10 fmezcla 2) sow 1300
e man T A T M
COAG 1 15w 1500
b‘;"‘hz‘:ax“_’ 2 20W 1650
ja hemostasia, Coagulacion
bajo dafio 3 %aja 25W 1850
colateral 4 20W 1750
‘ 5 35W 2150 -
6 127" e 2050
alta hemostasia,
mayor daio 7 20w 2050
colateral ] Coagulacién 25w 2050
alta
g ow 2050
10 35W 2200
¢ Cuando el nivel de corte se cambia de 5 2 6, el modo de corte cambia de corte bajo a
corte medio.

**  Cuando ef nivel de corte se cambia de 8 a 9, el modo de corte cambia de corte medio
a corte alto (mezcla 1). Por {o tanto, I3 potencia de salida aumentara cuando el nivel de
corte se cambie de 92 8.

**+ Cuando el nivel de coagulacion se cambia de 5 a 6, el modo de coagulacion cambia
de coagulacion baja a coagulacion aka. Por lo tanto, Ia potercia de salida aumentard
cuando el nivel de coagulacion se cambie de 6 a 5.

Si utiliza el interruptor de pedal opcional, enchufe el receptor inaldmbrico en el conector
para el pedal del generador seleccionado. El interruptor de pedal solo se puede utilizar
para activar la salida de un dispositivo monopolar si no hay conectado un dispositivo
bipolar. '

Coloque el electrodo de retorno del paciente sobre el paciente y, a continuacién, conecte
el electrodo de retorno del paciente al conector hembra del paciente del generador.

Los dispositivos monopolares requieren un electrodo de retornc del paciente. El
generador compatible PlasmaBlade™ debe detectar una impedancia adecuaga en el
electrodo de retorno al paciente para que se active. El operador debe co
presencia de un electrodo de retorno del paciente correctamente conectado.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE

Saner,

11. El generador compatible PlasmaBlade™ cuenta con un indicador de impedantig s
indicador permanecera en verde si la impedancia del electrodo de retorno es adecuada:
El indicador se volvera rojo cuando la unidad no detecte una impedancia del electrodo
de retorno adecuada. }

12. Aseglrese de que la impedancia del electrodo de retorno sea adecuada antes de iniciar
la intervencién quirdrgica. Consulte el Manual del operador del generador compatible
PlasmaBlade™ correspondiente si desea mas informacion.

13. Retire el protector de la punta de electrodo antes de activar el dispositivo.

Para dar forma al gje

1. Aseglrese de que la energia no esté activada mientras manipula la punta de electrodo,
va que ello podria causar lesiones al usuario.

2.. Si es necesario, utilice con cuidado la fuerza de los dedos para dar forma al eje. El eje
puede doblarse a un dngulo méximo de 45° respecto al planc del eje. No lo doble mas
de tres veces. Si el eje se dobla demasiado, el rendimiento del dispositivo puede verse
afectado, o el dispositivo puede funcionar incorrectamente, lo que a su vez podria
causar lesiones al paciente o al usuario. :

Sujetael eje
por aqui para
. doblarlo

NOTA: No doble la punta de electrodo, ya que ello podria daiiar la punta.

Rotacion del conjunto de punta de electrodo y eje

1. Asegirese de que no se esté aplicando energia mientras manipula el cabezal, ya que.
ello podria causar {esiones al usuario. .
@Gﬁe

Agarte el cabezal

<5

'NOTA: La punta de electrodo y €l eje pueden girarse para adoptar el angulo de corte
deseado por el usuario y permitir el uso de todos los lados del borde cortante.

2. Agarre el cabezal del dispositivo, girelo y suéltelo para volverlo a asentar. El cabezal
puede girarse siete pasos independientes de 45° cada uno, con un total de 315°. El
dltimo pasc tiene : '

un tope fisico que evita que el cabezal pueda girarse mas. No lo gire mas de 315°, 0 el
dispositivo resultard dafado.

Durante la intervencién quiriirgica -
Cologue el dispositivo en la funda cuando no lo esté utilizando.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

1. Para cortar, puise el botén o el pedal amanllos del interruptor de mano o deN{t

respectivamente.
2. Para coagular, pulse el botén o el pedal azules del interruptor de mano o de pie,

respectivamente.

Ranura de
limpieza

NOTA: La acumulacion de escaras en la punta puede retirarse con gasas himedas, o
bien introduciendo la punta en la ranura de la parte delantera de la funda y
desplazando el dispositivo hacia atras a través de la ranura. Examine el dlsposmvo
para comprobar si presenta sefiales de daiio después de la limpieza.

Después de la intervencién quirargica

1. Apague el generador.

2. Desconecte el dispositivo PlasmaBlade™, el interruptor de pedal y el electrodo de
retorno al paciente del generador,

3. Deseche el dispositivo PlasmaBlade™ después de su uso. El dispositivo es de un solo
uso. No volver a utilizar, esterilizar o procesar. Un dispositivo reesterilizado o
reprocesado puede no funcionar adecuadamente y causar lesiones al paciente o el
usuario. .
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EXO III B - INSTRUCCIONES DE

5. PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR SUCCION (PS300-006)

Fabricado por

MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS
4620 North Beach ST.

Fort Worth, TX USA. 76137. Estados Unidos de América.

Fabricado para (Fabricante fegal):

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de América.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 internc 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Unidades para electrocirugia monopolares.

Presentacion: 1 unidad.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Mantener seco vy alejado de la luz solar

Temperatura de transporte entre 10 °C a 32 °oC

Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Estéril. Esterilizado con éxido de etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar

Atencién

Lea las Instrucciones de Uso.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-138.
LicTg el cqiripo
- Generador compatible PlasmaBlade™
- Interruptor de pedal compatible PlasmaBlade™ opcional
- Electrodo de retorno al paciente, compatible con el generador seleccionado.
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Instrucciones de uso

A II B - INSTRUCCIONES DE

" Lea todas las instrucciones atentamente. El incumplimiento pue

térmicas, o hacer que el dispositivo funcione de forma incorrecta. ,
Consulte el Manual del operador del generador seleccionado para obtener instrucciones paso a
paso de la configuracién inicial y la preparacién para la intervencion quirtrgica. El dispositivo
PlasmaBlade™ solo se puede utilizar con un generador adecuado,

Antes de la intervencion quirdrgica

1. Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade™

dafiado. Si estuviera dafiado o el sello estéril estuviera roto, no utilice el dispositivo.

2. Saque el dispositivo PlasmaBlade™ y el soporte del envase mediante una técnica aséptica.
3. Inspeccione el dispositivo para comprobar que no presente indicios de haber sufrido dafios.
Si esta dafiado, no se debe utilizar. '
4. Conecte el dispositivo de succidn al conector de succidn que se encuentra en el mango.
5. Si desea instrucciones detalladas sobre el uso del generador seleccionado, consulte el
manual del operador. No utilice el dispositivo PlasmaBlade™ hasta que haya leido y
comprendido las instrucciones del generador seleccionado.
6. Encienda el generador para realizar los preparativos y pruebas autodiagnosticas

iniciales.

para comprobar que no esta abierto ni

7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexion, {a unidad emitird una alarma si ¢l dispositivo no se reconoce como
un dispositivo PlasmaBlade™ o si se produce un fallo en la comprobacion de la unidad.
Si se produce una alama, cambie de dispositivo.

Al conectar el generador se mostraran los ajustes de nivel de potencia predeterminados del
dispositivo PlasmaBlade™. El usuario debe verificar y modificar estos ajustes para asegurarse
de que se seleccionan los ajustes adecuados. Se debe utilizar el ajuste mas bajo posible para
conseguir el efecto deseado.

Tabla 1: Ajustes de PlasmaBlade™ UPPP

i Potencia Salida
Efectosnal | N-gfl Modo [W-RMS]a | mdxima
tejide ngo) 2 una carga Voltaje
{ohrnios) Vop)
cgge 1 W 1500
hemostasia “Low Cut
baja, dafas 2 (corte bajo) 1ow 1500
colaterales
bajos 3 20W 1750
4 30W 1150
5 Medium Cut
b stasia {corte medio) o 1300
atta, danos
colaterales mas s oW 130
ahos
7 High Cut 0w 1300
{corte alto)
8 (combinacion 34 40W 1300 .
] High Cut oW 1300
{corte alto)
10 [combinacién 2} so0wW 1300
26
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ANEXO III B - INSTR IONES DE

COAG 1 20W 1650
hemcstasia
baja, danos
t 7
colaterales 2 3w 1750
bajos ' LowCoag
3 {coag. baja) 3B 2130
¢ 4 42W 2050
hemostasia 5 SoW 2050
alta, dafios
colatesales mas 6 25 W 2050
altos
7 30W 2050
Hiéh Coag
8 {co3g. aita) 35W 2200
9 40W 2350
30 50W 2700

' Cuando af nived de corta se cambla da 6 3 7, &t modo de corte cambia de cornte medio
2 corte attoy hay una disminucitn de 1 patenda. Por fa tanto, b potenca de lida
sumentzara cuando el nivel de corte se amble de 7 2 6.

“  Cuarxlo g} nivel de coagulacion sa camia de 5 a 6, & modo de toaguladien cambia de
coagulacitn baja a coagulacion alta y hay una disminucion de la potenda. Por ko 1anto,
la potencia da salida aumentara cuando o nivel da cosgulacion se ambie da b a 5.

8. Si utiliza el interruptor de pedal opcional, enchufe el receptor inalambrico en el
conector para el pedal del generador seleccionado. El interruptor de pedal solo se puede
utilizar para activar la salida de un dispositivo monopolar si ne hay conectado un
dispositivo bipolar.

9. Coloque el electrodo de retorno al paciente sobre el pamente y conecte el
electrodo de retorno al paciente al receptaculo del conector del paciente del generador
adecuado.

10.  Los dispositivos monopolares requieren un electrodo de retorno al paciente. El
generador debe detectar una impedancia adecuada en el electrodo de retorno al
paciente para que se active. El usuario debe confirmar la presencia de un electrodo de
retorno al paciente correctamente conectado.

11.  Los generadores adecuados tienen una pantalla de indicador de impedancia. El
indicador permanecera en verde si la impedancia del electrodo de retorno es adecuada.
El indicador se volvera rojo cuando la unidad no detecte una impedancia del electrodo
de retorno adecuada. Asegurese de que la impedancia del electrodo de retorno sea
adecuada antes de iniciar la intervencién quirirgica. Consulte el Manual del operador del
generador si desea mas informacion.

Cémo utilizar Ia punta de UPPP
1. Aseglrese de que no se esté recibiendo energia mientras utiliza la punta, ya que
podria ocasionar lesiones al usuario.

2. Si corresponde, retire la punta de UPPP del envase despegando los extremos de la
holsa.

3. Examine la punta para verificar que no esté uandda Si la punta esté dafada, no la

utilice.
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ANEXO IIT B - RUCCIONES DE

Agarre manual  Eje de succidn
Hoja de coste

/ Linea blanca

Ly i) /
TNl Y

Orificio de succion e

Empujar hasta la linea blanca del eje

4, Conecte la punta apretando el agarre manual y empujando la punta en linea recta
hacia el eje de succién hasta que el extremo proximal del agarre manual esté
alineado con la linea blanca que se encuentra en el eje. Procure no dafiar la hoja de
corte. :

5. Aseglirese de que la punta esté bien asentada y que el agarre manual se
superponga al extremo del eje de succion. Si la punta no esta bien asentada,
podrian producirse lesiones o dafios no deseados en los tejidos.

6. La punta de UPPP se puede girar en cualquier direccién al empujar el agarre manual
y rotarlo. La seccidn central se puede doblar empleando fuerza manual hasta un
maximo de 60° respecto del eje de succién. Doble Ia punta solo en la direccién
indicada en ia imagen que se encuentra a continuacion. Si dobla el eje de forma
excesiva, podria afectar el funcionamiento y provocar fallas en el dispositivo, lo que
podria producir lesiones al paciente o al usuario.

e

iy /
B S | T
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~ S >

~

N, ¥
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7. Para retirar la punta de UPPP, apriete el agarre manual y extraiga la punta en linea recta.

Como utilizar el cepillo de limpieza

Utilice el cepillo de limpieza para limpiar la acumulacién de escaras dela punta de! dispositivo
durante la intervencién quirtirgica. Siguiendo las instrucciones de uso del cepilio de limpieza,
examine la punta del dispositivo PlasmaBlade™ para asegurarse de que no esté dafiado.

Como utilizar la punta del Succion Coagulador :
1. Aseglrese de que el dispositivo no esté recibiendo energia mientras colpca la punta.

28

NDNPM#ANMAT

1oiye-elesrear 00T (REXS
A0S AVl g

IF-2018-28006587-KP

¥ ?[.‘HL“;L.‘HEr)I'\l Al
LAl AR IC g TR R
padfina 2 de 30



ANEXO III B - INSTR IONES DE

2. Conecte la punta sujetando con firmeza el agarre manual y empujandola dentro de
de succidn del mango hasta que alcance la linea.

~{ Eje flexible
/Q
Lurmen de SUCCOV s \ —— Agarre |
Electrodoactive \ manual - Eje de succion
/\~\_ — TS \l\
/ \ZZ\ ) < Linea blanca
Mandril de dob!ado 2 il

Empujar hasta la linea blanca del ¢Je

3. Para doblar el eje, inserte el mandril de doblado en el eje, sostenga la base del eje

flexible y déblelo suavemente con fuerza manual a un dngulo de 90°. Si dobla el eje de

forma excesiva, podria afectar el funcionamiento y provocar fallas en el dispositivo, lo

que podria producir lesiones al paciente o al usuario.

Antes de usar el dispositivo, retire el mandril de doblado.

De ser necesario, utilice el mandril de doblado o el cepillo de limpieza para limpiar la

punta.

Para girar la punta, sosténgala con firmeza y girela a la altura del agarre manual.

A]uste la presion de succién en la fuente. El dispositive no cuenta con control de

succion.

8. Para retirar la punta, su;ete el agarre manual con firmeza y extraigala.

9. Deseche la punta del Suction Coagulator después de usarla. Esta indicada para un solo
uso Unicamente, Es posible que un dispositivo reesterilizado o reprocesado no funcione
correctamente y provoque lesiones al paciente o al usuario.

s

No

Durante la intervencion quirirgica
Coloque el dispositivo en una bandeja estéril cuando no se utilice.
1. Para cortar, presione el botén o pedal amarillo que se encuentra en eI mterruptor
manual o pedal,
2. Para coagular, presione el botén o pedal azul que se encuentra en el interruptor
manual o pedal.
3. La acumulacion de escaras en la punta se puede quitar de forma manual con
guantes o vendas de gasa.

Después de la intervencion qulrurglca

1. Apague el generador.

- 2. Desconecte el dispositivo PlasmaBlade™, el interrdptor de pedal y el electrodo de
retorno al paciente del generador. ‘

3. Deseche el dispositivo PlasmaBlade™ después de su uso. El dispositivo es de un sole
uso. No volver a utilizar, esterilizar o procesar. Un dispositivo reesterilizado o
reprocesado puede no funcionar adecuadamente y causar lesiones al paciente o el
usuario. :
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-7863-17-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC., se autoriza la inscfipcién en el Registro Nacional de Productores
y Producto‘s de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Unidades para Electrocirugia, Monopolares
‘Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-229 Unidades para
Electrocirugia Monopolares
Marca(s) de (los) ‘p‘roducto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: IlI |
Indicacién/es Autorizad/as: PEAK PLASMABLADE 4.0 (cédigos: PS200-040-SP)
PEAK PLASMABLADE 3.05 (cédigos: PS210-0305, PS210-0305-SP)
PEAK PLASMABLADE AGUJA (cddigo: PS200-001)
El sistema de cirugia Peak PlasmaBlade estd indicado para el corte y la
coagulacién del tejido bIandd dufante intervenciones de cirugia genéral, plastica
y reparadora (lo que‘ihcluye entre otras aplicaciones, incisiones cutaneas y
formacion de colgajos cutaneos), otorrinolaringolégica, ginecoldgica, ortopédica,

artrocépica, espinal y neurolégica.
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Los produtos PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA Adenoides (cédigos PS300-
001, PS300-002, PS300-003), PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR
SUCCION (cédigo PS300-006), estan indicadas (inicamente para el corte y la
coagulacion de tejidos - blandos durante intervenciones quirdrgicas
otorrinolaringoldgicas.

-EI dispositivo PIasmaBladeTM‘ UPPP esta indicado unicamente para el corte y la
coagulacion de tejidos blandos durante la cirugia otorrinolaringolégica (ORL),
incluida la uvulopalatofaringoplastia (UPPP) y la amigdalectomia(faringea,
tubarica y palatina)

El dispositivo Coagulador succién estd indicado unicamente para procedimentos
| ciuirargicos, tales como cirugia generales y otorrino-laringoldgicas (ORL), inclufda
la UPPP y la amigdalectomia donde se desea la coagulacién de los tejidos y la

succién de los fluidos. No esta indicado como instrumento de diseccién.

Modelo/s:

- PS 200-01 PEAK PlasmaBlade aguja
PS 200-040 PEAK PlasmaBlade 4.0
PS 200-040 SP - PEAK PlasmaBlade 4.0

PS 210-0305 PEAK PlasmaBlade 3.05

PS 210-0305-SP PEAK PlasmaBlade 3.05

PS 300-001 PEAK PlasmaBlade Amigdalas
PS 300-001 ’ PEAK PlasmaBlade TnA
PS 300-003 PEAK PlasmaBlade Adenoides

PS 300-006 PEAK PlasmaBlade UPPP y Coagulador Succion
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Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion y
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ANMAT

Vida atil: 3 afios

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del Fabricante: 1-MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

Direccién: 1- 180 International Drive Portsmouth, NH ESTADOS UNIDOS 3801
Nombre del Fabricante: 2-MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTICNS
Direccién: 2- 4620 North Beach ST. Fort Worth, Tx ESTADOS UNIDOS 76137,
ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Se extiende el presenté Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
1842-138 con una vigencia de cinco (5) afos, a partir de la fecha de la
Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7863-17-0

DISPOSICION No 51 5 6 o
05 JUN. 2018

 ROBERTO LEDE
s



