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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2370-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

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

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

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.



Por éllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION 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, Alimentos y 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 Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion 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° 1F-2020-07101476-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberéa 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 Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Unidades para Electrocirugia, Monopolares
Caodigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 18-229 Unidades para Electrocirugia Monopolares

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: 111



Indicacién/es Autorizad/as: PEAK PLASMABLADE 4.0 (codigos: PS200-040-SP)
PEAK PLASMABLADE 3.05 (c6digos: PS210-0305, PS210-0305-SP)
PEAK PLASMABLADE AGUJA (cédigo: PS200-001)

El sistema de cirugia Peak PlasmaBlade esta indicado para €l corte y la coagulacion del tejido blando durante
intervenciones de cirugia general, plastica y reparadora (lo que incluye entre otras aplicaciones, incisiones
cuténeas y formacion de colgajos cuténeos), otorrinolaringol égica, ginecoldgica, ortopédica, artrocopica, espina
y neurol égica.

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 € corte y la coagulacion de tegjidos blandos durante intervenciones quirdrgicas
otorrinolaringol égicas.

El dispositivo PlasmaBlade™ UPPP esta indicado unicamente para € corte y la coagulacion de tejidos blandos
durante la cirugia otorrinolaringologica (ORL), incluida la uvulopalatofaringoplastia (UPPP) y la
amigdalectomia(faringea, tubéricay palatina)

El dispositivo Coagulador succion esta indicado unicamente para procedimentos quirdrgicos, tales como cirugia
generales y otorrino-laringoldgicas (ORL), incluida la UPPP y la amigdalectomia donde se desea la coagulacion
delostejidosy lasuccion de los fluidos. No esta 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 UPPPy Coagulador Succion

Vidautil: 3 afios
Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e ingtituciones sanitarias



Nombre del Fabricante: 1-MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC
Direccion: 1- 180 International Drive Portsmouth, NH ESTADOS UNIDQOS 3801
Nombre del Fabricante: 2-MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS

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

Expediente N° 1-47-3110-7863-17-0

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.03.31 15:48:47 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.31 15:48:48 -03:00



ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

180 International Drive

Partsmouth, NH USA 03801. Estados Unidos de America.
yfo

MEDTRONIC POWERED SURGICAL SOLUTIONS
4620 North Beach ST.

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

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC,

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma 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.
PEAK PLASMABLADE AGUJA
Presentacion: 1 unidad.

Lote
Fecha de vencimiento

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Mantener seco v 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

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.
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ANEXO IIIB - ROTULO

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 Ameérica.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fi scal/comeraal 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.

Referencia:

PEAK PLASMABLADE TnA/ Amigdalas / Adenoides / PEAK PLASMABLADE 3.05/ PEAK
PLASMABLADE/ PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR SUCCION.

Presentacion: 1 unidad.

Lote

Fecha de vencimiento

No utilizar si el 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
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-138

IF-2020-07101476-APN-INPMZANMAT
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Se adjunta las siguientes instrucciones de uso a entregar al usuario segin los
modelos

1.
2. PEAK PLASMABLADE 3.0S (Cddigos P$210-030S, PS210-030-SP)

3. PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA, Adenides (codigos: PS300-001, PS300-
4,

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

ANEXO II1 B - INSTR ION

PEAK PLASMABLADE 4.0 (Codigos: P$S200-040, PS200-040-SP)

002, PS300-003)
PEAK PLASMABLADE Aguja (Codigo: PS200-001)
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ANEXO III B - INSTRUCCTIONES DE USO

1. PEAK PLASMABLADE 4.0 (Cddigos: 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 °C a 32 °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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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

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 d
generador de radiofrecuencia seleccionado para obtener instrucciones paso a paso de la
configuracién inicial y la preparaciébn para la intervencidn quirdrgica. El dispositivo
PlasmaBlade™ solo se puede utilizar con un generador de radiofrecuencia adecuado.

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

Hendi-
duras de

lafunda
L
/ - Ranura de
( limpieza del
- electrodo

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 autodiagnosticas
iniciales.

7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexidn, la unidad emitird 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 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.
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ANEXO III B - INSTR!

IONES DE U

Takela 1: Ajustes del PlasmaBlade™ 4.0

Salida
Nivel Potencia
Frectosnel | fndicador |  Modo [W-RMS] 2 “\}2;;’;‘:
jido LCDY carga (ohmios) Vo-p)
CUT (Corte) 1 0.5wW 1400
braja hemostasia,
bajo dafo 2 2w 1400
colateral 3 Corte bajo 6W 1500
¢ 4 10W 1500
5 20W* 1750
alta hemostasia,
mayor dafio 6 20w 850
terai
colatera 7 Corte medio W 1150
g SOW 1300
9 Corte alto 25W 1200
{mezcla 1)
Corte alto
10 {mezcla 2) S0wW 1300
COAG t 15W 1500
(Coagulacién)
baja hemostasia, 2 20W 1650
bajo dafio Coagulacién
colateral 3 baja 25w 1850
4 ow 1750
5 IS 2150
alta hemaostasia, 6 30w 2050
mayor dafio
colateral 7 I sw 2200
Coagulacion
8 alta 40W 2350
] as5w 2450
10 S0W 2700

*  Cuando of nivel de corte se cambia de 5 3 &, &l modo de corte cambia de corte bajo

corte medio.

**  Cuando of nivel de corte se cambia de 8 a2 9. el modo de corte cambia de corte medio
a corte alto (mazcla 1). Por lo tanto, la potencia de salida aumentars cuando el nivel de
corte se cambie de 9 a8,

=+ Cuando el nivel de coagulacidn se cambia de 5 3 6, el modo de coagulacion cambia de
coagulacion baja a coagulacion alta, Por Jo tanto, la potencia de salida aumentara cuando

&l nivet de coaqulacién se cambie de 6 a 5.

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

vipolar.

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.

Los dispositivos monopolares requieren un electrode de retornc al paciente. El
generador debe detectar una impedancia adecuada en el electrgdo de retorno al
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ANEXO IIT B - INSTR IONES DE

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

10. 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 monopolar.
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. Aseglrese de que la impedancia del electrodo de
retorno sea adecuada antes de iniciar la intervencion quirirgica.

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

Para dar forma al eje ‘

1. Asegurese de que la energia no esté activada mientras manipula la punta de electrodo,
ya gue 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 maximo 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 padria
causar lesiones al paciente o al usuario.

NOTA: No doble la punta de electrodo, ya que ello podria daiiar 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. 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 Gltimo paso tiene
un tope fisico que evita que el cabezal pueda girarse mas. No lo gire mas de 315°, o el
dispositivo resultara dafiado.

Gire
I
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X g'._.fY
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ANEXOQ III B - IONES DE

Durante la intervencion quirdrgica
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 boton o el pedal azules del interruptor de mano o de pie,
respectivamente.

NOTA: La acumulacion 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
{ / fmpeza

Después de la intervencion quirdrgica

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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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

2. PEAK PLASMABLADE 3.0S (Codigos 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

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 32 °C

Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Estéril. Esterilizado con 6xido 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
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTQORIZADO 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 seleccionado

/{%—INPM#ANMAT
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ANEXO III B - IN

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

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

Antes de la intervencion quirirgica

1. Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade™ para comprobar que no estd abierto
ni dafado. Si estuviera danado 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 dafo. El dispositivo no
debe utilizarse si esta dafiado.

4. Fije la funda al pano 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
para cables -

;i‘ Rarura de
I“:—- limpieza de
electrodo

NOTA: Asegiirese de que el mecanismo de bloqueo se encuentre en la posicién de
blogueo 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 autodiagnésticas

iniciales.
7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexién, la vnicd - miETrd una ciarma si el disna: Hhvo no se recnnoc como

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

8. Si utiliza la succidn, conecte el tubo de succion 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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ANEXQ I1I B - INSTRUCCIONES DE USO

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

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
consequir el efecto deseado.

Tabela 1: Ajustes dei PlasmaBlade™ 3.08

Nivel Potencla d\zha?ljja
Efecto en eltejide {Indicador Modo | [W-RMS]a )
LCD} carga {chmios) maximo
{Vp-p)
CUT (Corte} 1 0.5W 1400
baja hemostasia,
bajo dafio 2 2w 1400
colateral
3 Corte bajo W 1500
¢ 4 oW 1500
alta hemostasia, s 20w 1750
mayor dafio
colateral 6 20w 850
7 Corte medio W 1150
B oW 1304
Corte alto
9 (mezcla 1) 25W 1200
Corte alto
10 {mezcla 2) S0W 1300
10
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10.
11.
12.

13.

14,

ANE - TRUCCIONES DE

COAG 1 15W 1500
{Coagulacién)
baja hemostasia, y) 20w 1650
bajo dafio Coagulacién
colateral 3 Da?)aja 25W 1850
¢ 4 ow 1750
5 35" 2150
alta hemostasia,
mayor dano 6 30w 2050
colateral
7 I5W 2200
Coagulacion
8 a 40w 2350
9 45W 2450
10 50w 2700

*  {uando el nivel de corte se cambia de 5 a 6, el modo de corte cambia de corte bajo a
corte medio.

= Cuando el nivel de corte se cambia de 8 a 9, el modo de corte cambia de corte media
a corte alta {mezcla 1). Por la tantg, la potencia de salida aumentara cuando el nivel de
cortese cambiede 9 a B,

=+ Cuando el nivel de coagulacion se cambia de 5 a 6, el modo de coagulacion cambia de
coagulacidn baja a coagulacion aita. Por do tanto, la potencia de salida aumentara cuando
ef nivel de coagulacion se cambiede 6a 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 al paciente sobre el paciente vy conecte el electrodo de
retorno al paciente al receptdculo del conector del paciente del generador adecuado.

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 1a presencia de un electrodo de
retorno al paciente correctamente conectado.

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 manopolar.
El indicador permanecerd en verde si la impedancia del electrodo de retorno es
adecuada. El indicador se volvera rojo cuando ia 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 quirirgica.

Retire el protector de la punta de electrode antes de activar el dispositivo.

Manipulacion del dispositivo

1.

2

Anealirese de que la energia no esté activeda mientras manipula el dispositivo o la punta
de electrodo, ya que ello podria causar lesiones al usuario.

Para extender el eje, sujete firmemente el agarre para dedos y tire en sentido opuesto a
la pieza de mano.

Para contraer el eje, sujete firmemente el agarre para dedos y empyijelo hacia la pieza
de mano. Al contraer el eje compruebe que no quede nada atrapgdo entre el agarre
para uedos y el ¢je.

’
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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 maximdygd
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, y lesiones al paciente o al usuario.

. Dobie
Gire
-
— J-.L"‘jL Ext;enda
llf"/-Contralga — I {tire)

(empuje}

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

6. El vastago y la empufiadura se pueden bloquear en la posicion deseada girando el
mecanismo de bloqueo en sentido antihorario. El vastago esta bloqueado cuando la
flecha se alinea con la barra horizontal. No apriete mas alla del indicador visual.

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

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 coaqular, pulse el botén o el pedal azules del interruptor de mano o de pie,
respectivamente.

NOTA: La acumulacion de escaras en la punta puede retirarse manualmente con los
dedos (empleando guantes) o con pafios 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
dafio después de la limpieza.

12
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ANEXO III B - INSTR IONES DE

/\ T~~~ Ranura de
limpieza
L

Después de la intervencion 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 dispositive 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 ¢ el
usuario.

13
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ANEXOQ III B - INSTRUCCIONES DE USO

3. PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA, Adenides (codigos: PS300-001, PS3005; e
002, PS300-003)

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 electrocirugia monopolares.

Presentacion: 1 unidad.
Referencia: segln corresponda

No utilizar si el 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 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
D1 Andrea Velondina Redriguer, Faimacéutica 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 seleccjonado.
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ANEXO III B - INSTR IONES DE

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

Consulte el Manual del operador del generador compatible PlasmaBlade™ correspondiente para
obtener instrucciones paso a paso de la configuracién inicial y la preparacién para la
intervencion quirdrgica. El dispositivo PlasmaBlade™ solo se puede utilizar con los generadores
compatibles PlasmaBlade™.

Antes de la intervencidn quirdrgica

1. Inspeccicne 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.

4. Conecte una fuente de aspiracion 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.

Encienda el generador para realizar la configuracién y la autocomprobacidn iniciales.
Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar def generador. Una vez
realizada la conexion, la unidad emitird 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.

No

Al conectar el generador compatible PlasmaBlade™ se mostraran los ajustes de nivel de
potencia predeterminados de dispositivo PlasmaBlade™. El usuario debe comprobar y medificar
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”

i
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ANEXO III B - INSTR IONES DE

Efectoenel Nival Modo Potenda n:::;
. w_ N
tejido {Indicador LLD) [W-RMS) Yoltie (Yp—p}
CUT (Corte) 1 W 1500
baia hemostasia, ? Corte bajo 10 1500
bajo dafo colateral
3 20w 1750
4 30W 1150
5 (orte medio 40w 1300
alta hemostasia, é Sow 1300
mayor daio
(olateral 7 Corte aito Jowr 1300
3 {mezda 1) £0W 1300
9 Corta atto 40w 1300
10 {mezcta By 50w 1300
COAG 1 i) 1650
{Coaguladén) 2 0w 1750
Agiciicoudd 3 Coaguiacien baja W 2150
4 LW 050
5 S0W 050
6 5N 2050
alta hemostasia,
mayor dafio 7 0w 2050
cofateral 8 Coaqulaci6n alta L 2200
9 AW 2350
10 50w 2700

* Cuanddo of nivel de cone se cambiade 62 7, el rudo de orte cambia de core medio a corte aho phay wna diumemscion
e 13 potenca. Por o tanto, 12 potencia de sakida aumentard azando el nivel de corte se cambie de 72 6.

** Cuando o novel de coagulacion se ambia de 5 36, e mado de coagulacion cambia de coagulacion baja a coaguadion
Aty hay una diuminucion de la potencia. Per o tants, 1 potenca de salida asmentars cuando o nivet de coxgulacion
se cambie defia 5.

Tabla 2: Daiios térmicos de la punta para vegetaciones adencides

+ Lazona de daho térmico (profundidad, longitud y vofumen) de |3 punta para vegetacones adenaides
3umenta segtin of ajuste de patentia

« Lasiguiente zona de dafio témico ha sido estudiada en un tefido mucoso canino in vivo siguiendo
una activacion estable de 1 seguisdo.

« Con los ajustes de Corte medio y Coag {Coagudaciin} (>7), 3 punta para vegetaciones adenoides
puede peoducis danos ténmics a estructuras dyacentes {por ejempio, 3 1as rompas de Eustaquio),

Tona de dafio 1érmice (panta para vegetadones adenoides PlasmaBlade™.
Naota: o electrodo activo es de 4 mm).

Profundidad +/~DE | Anchura +/-DE | Longitud +/- DE | Volumen +/- DE

Modo | Depotenda (raim) () mm) ()

(ORTE 3 (Bajo} 078 +/-0,21 2314/-050 | 532+/-204 | 801+/-495

CORTE T (Meadia) 051 +/-0.10 262+/-088 722 +/-0.1 12,75 +/647

CORTE 16 (Alte) 0,60 +/ 0,08 345+ 1583 | BM+/ 117 | 2088 +/- 487

C0AG 3 {Bajoi 082 +/-922 473+ 142 6.64 +/-064 | 26,07 +/ 10,30

(0AG 7 (Media) 075 +£-017 424 441,06 T +4-120 | 2347 +/- 5,2JI

(0211 10 (Afta) 1,22 +/-0,32 567+ L17 | 78844127 (39.54+/- TL;S
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

9. Cologue el electrodo de retorno del paciente sobre el paciente y, a continuacidn, 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. El operador debe confirmar la
presencia de un electrodo de retorno del paciente correctamente conectado.

11. El generadaor compatible PlasmaBlade™ cuenta con un indicador de impedancia pantalla.
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 intervencion quirdrgica.

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

Uso de la punta para vegetaciones adenoides
. 1. Aseglrese 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 la punta por si presentara dafios Si la punta esta dafada, no utilice el
dispositivo.

Mvertura Agarte para dedos £ de aspiracion
de 2spRACIn \ /
e W= Ell T
— < | Q |
Te— = i N A
—

Empuje hasta la linea blanca en el eje,

4. Conecte |a 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. Asegurese 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
as~ntada, pueden provncarce lesiones y dafios tisulares no deseados.

6. La punta para vegetaciones adencides puede girarse en cualquier direccién, Utilice la
fuerza de los dedos para doblar la punta hasta un maximo de 60° respecto al eje de
aspiracion. Doble la punta sclamente en direccion perpendicular a la_abertura de
aspiracién. Si se dobla demasiado el dispositivo, es posible que su rendimiento resulte
afectado y que no funcione correctamente y cause lesiones al paciente o 4 usuario.

ly
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ANEXO III B - INSTR! IONES DE

7. La punta para vegetaciones adencides puede limpiarse con el cepillo de limpieks,
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 dafarlo o romperlo.

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

Como utilizar el cepillo de limpieza

Utilice el cepillo de fimpieza para limpiar la acumulacion de escaras de la punta del dispositivo
durante la
Intervencidn quirdrgica. Siguiendo las instrucciones de uso del cepillo de limpieza, examine la
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
1. lesiones al usuario.
2. Si corresponde, extraiga la punta para amigdalas del envase abriendo ia bolsa por sus

extremos.
3. Inspeccione la punta por si presentara dahos Si la punta esta dafada, no utilice el
dispositivo.
H;de(oﬂe Agarte para dedos

Empuje hasta la linea blanca en el eje.

4, Conecte la punta apretando el agarre para dedos y empujando la punta sobre el gje de
aspiracion de forma que quede acoplada en posicidn 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
SHCTLGL, Plhcaai prGvoliint WLolanes ¥ uahios tisulares no uescados.

6. La punta para amigdalas puede girarse en cualquier direccion apretando el agarre para
dedos y aplicando un movimiento de giro. La seccidn media puede doblarse utilizando la
fuerza ce los dedos hzsta un maximo de 60° respecto al eje de aspiracipn. Doble la
punta sclamente en direccidn perpendicular a la abertura de aspiracidén{ Si se dobla
demasizio el dispositivo, cs posible que su rendimiento resulte afectatio y que no
funcione correctamente y cause lesiones al paciente o al usuario.

18
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EXQ II1 B - INSTR IONES DE USO

manteniéndola en posicidn recta, hasta desprenderla.

Durante la intervencion quirirgica
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 acumulacidn de escara se puede eliminar manualmente con gasas hlmedas.

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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- IONES 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 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 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.
Atencidn. Lea las Instrucciones de Uso,
Lista de equipo
Generador compatible PlasmnBlade™
- Interruptor de pedal compatible PlasmaBlade™ opcional
- Electrodo de retorno al paciente, compatible con el generador seleccionado

20
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

Consulte el Manual del operador del generador seleccionado para obtener instrucciones paso a
paso de la configuracion inicial y la preparacién para la intervencion quirtrgica. El dispositivo
PlasmaBlade™ solo se puede utilizar con un generador adecuado.

Antes de la intervencién quirdrgica

1. Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade™ para comprobar que no esta abierto
ni dahado. Si estuviera dafado 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.

4. Fije la funda al pafio estérii 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
de lafunda

Ranura de limpieza
del electrodo

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

7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexidn, 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 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 mas bajo que permita

lograr el efecto final deseado. la Tabla 1 indica los ajustes del PlasmaBlade™ Necdle
disponibles.
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10.

ANEXO II1 B - INSTR IONES DE US

Tabla 1: Ajustes de PlasmaBlade™ Needle

Nivel salida
Efecto en el - Potencla maxima
tejido “"‘L’c";d) of Modo [W-RMS} Voltaje
(Vp-p)
CUT (Corte) 1 0.5W 1400
baja hemostasia,
bajo dano 2 w 1400
colateral 3 Corte bajo 6w 1500
i 4 10W 1500
5 20w 1750
alta hemostasia,
mayor daho 6 20W 830
colateral 7 Corte medio 35W 1150
8 50w+ 1300
Conte alto
9 tmezcla 1) 25w 1200
Corte alto
10 tmezcla 2) SowW 1300
COAG 1 15w 1500
b:c'”h"e:’:".’ 2 20W 1650
ja hemostasia, oagulacion
bajo dafo 3 ¢ %al o 25W 1850
1
colatera 4 30W 1750
¢ 5 5w 2150
6 1237 Ak 2050
alta hemostasia,
mayor dafio 7 20w 2050
colateral 8 Coagulacién I5W 2050
alta
9 30w 2050
10 35w 2200
*  Cuando el nivel de corte se cambia de 5 a 6, ol modao de corte cambia de corte bajo a
corte medio,

**  Cuando el nivel de corte se cambia de B a 9, el modo de corte cambia de corte medio
a corte alto (mezcks 1). Por lo tanto, I potencia de salida aumentara cuando &l nivel de
corte se cambie de 3 a 8.

**+ Cuando el nivel de coagulacion se cambia de 5 a 6, el modo de coagulacion cambia
de coagulacién baja a coagulacion aha, Por o tanto, Ia potencia de salida aumentara
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 continuacion, conecte
el electrodo de retorno del paciente al conector hembra del paciente del generador.

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. El operador debe co
presencia de un electrodo de retorno del paciente correctamente conectado.
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ANEXOQ III B - INSTR! IONES DE

11. El generador compatlble PlasmaBlade™ cuenta con un indicador de impedansig
indicador permanecera en verde si la impedancia del electrodo de retorno es adecuatr
El indicador se volvera rojo cuando la unidad no detecte una impedancia del electrodo
de retorno adecuada.

12. Aseglirese de que la impedancia del electrodo de retorno sea adecuada antes de iniciar
la intervencidn quirtrgica. 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 eje

1. Aseglrese 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 dngulo maximo de 45° respecto al ptano del gje. 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.

Sujeta el eje
por aqui para
doblaric

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

Rotacion del conjunto de punta de electrodo y eje
1. Asegurese de que no se esté aplicando energia mientras manipula el cabezal, ya que

ello podria causar lesiones al usuario.
@G"m

Agarre el cabezal

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. 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
ditimo pasc tiene
un tope fisico que evita que el cabezal pueda girarse mas. No io gire mas de 315°, ¢ el
dispositivo resultara dahado.

Durante la intervencion quiriirgica
Celoque el dispositive en la funda cuando no lo esté utilizando.
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EXO III B - INSTR! IONES DE USO

2. Para coagular, pulse el botdn 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 hiimedas, 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 senales de dano 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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ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

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 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 electrocirugia monopolares.

Presentacion: 1 unidad.

No utilizar si el envase se encuentra danado

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 éxido 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
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-138.
it el cqrripa
- 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 todas las instrucciones atentamente. El incumplimiento puede provocar lesiones eléctricas 0

A 11 B - INSTR IONES DE

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 configuracion inicial y la preparacién para la intervencidon quirlirgica. El dispositivo
PlasmaBlade™ solo se puede utilizar con un generador adecuado.

Antes de la intervencion quirargica

1.

2.
3

Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade™ para comprobar que no estd abierto ni

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

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

Inspeccione el dispositivo para comprobar que no presente indicios de haber sufrido dafios.

Si esta dafiado, no se debe utilizar.

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 autodiagndsticas
iniciales.

7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade™ en el conector monopolar del generador. Una vez
realizada la conexidn, la unidad emitirad 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 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

. Potencia Salida
Efecto an ol N'": Mod {WRMS]a |  mixima
tejida (Pfgg'a odo una carga Voltaje
) {ohmios) (vpp)
C(c)gf 1 W 1500
hemostasia Low Cut
baja, danos 2 (corte bajo) i 1300
colaterales
bajos 3 200 1150
4 30w 1150
5 Medium Cut W 1
hemostasia {corte medio) 40 300
alta, dafos
colaterales mas 5 oW 1300
ahos
7 High Cut 0w 1300
{corte alto!
B (combinacion 3t 40W VI00
9 HighCut 40W F306
{corte aito)
10 (combinacién 2} 50W 1300
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USQ

COAG ‘ . 20W 1650
hemaostasia
baja, dafos
colaterales 2 30w 1750
bajos Low Coag
3 coag. baja} ISW 150
¢ 4 42W 2050
hemostasia 5 SOW 2050
alta, dafios
colaterales mas 6 25 W 2050
altos
7 W 2050
High Coag
8 {coag. alta) 35w 2200
9 40W 2350
10 50W 2700

Cuardo al nived de corte se cambia da 6 a 7, ol modo de conte cambia de cone medio
3 come alto y hay una disminuxitn de 2 patendca. Por lo tanto, b potenca de salida
aumenmard cande el nivel de corte se ambie de 7 a 6.

" Cuando of nivef de coagulacion se camibia de 5 a 6, o mado de coagulacian cambia de
coagulacion bajz a coagulacion alta y hay una disminucion de fa potencia. Por lo Tanto,
la potencia de salida aumentard cuando el nivel de coagulacidn se cambie da 53 5.

8. 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.

9. 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.

10. Los dispositivos monopolares requieren un electrodo de retorno al paciente. Ei
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. Aseglrese de que la impedancia del electrodo de retorno sea
adecuada antes de iniciar la intervencion quirdrgica. Consulte el Manual del operador del
generador si desea mas informacion.

Como utilizar la 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 danada. Si la punla esia daiiada, no ia
utilice.
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ANEXO ITI B - R IONES DE

Agarre manual  Eje de succion

Ho?de corte Linea blanca
g TNy 4o

\" el 4
Orificio de succion - kl

Empujar hasta la linea blanca del eje

4, Conecte la punta apretando el agarre manual y empujando ta 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 danar la hoja de
corte.

5. Aseglrese de que la punta esté bien asentada y que el agarre manual se
superponga al extremo del eje de succién. 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 seccion central se puede doblar empleando fuerza manual hasta un
maximo de 60° respecto del eje de succién. Doble la punta solo en la direccidn
indicada en la imagen que se encuentra a continuacién. 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.
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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

Wilice el cepillo de limpieza para limpiar la acumulacion de escaras dela punta del dispositivo
durante la intervencion quirdrgica. 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. Asegurese de que el dispositivo no esté recibiendo energia mientras coloca la punta.
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2. Conecte {a punta sujetando con firmeza el agarre manual y empujandola dentro de

N o

ANEXO TIT B - INSTRUCCIONES DE USQ

de succion del mango hasta que alcance la linea.

iy

/Q L

Lumen de Succion/ e Agarre

Electrodo active e manual Eje de succion

~— R T
ST

k\(,.ﬁ.\k .
Médnl de doblado \@4 e é<- trest
T

Empujar hasta alinea blanca del eJe

Para doblar el eje, inserte el mandril de doblado en el eje, sostenga la base del eje
flexible y doblelo suavemente con fuerza manual a un &ngulo de 90°. Si dobla el eje de
forma excesiva, podria afectar el funcionamiento y provocar fallas en el dispositivo, o
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.
Ajuste la presion de succion en la fuente. El dispositive no cuenta con control de
succion.

Para retirar la punta, sujete el agarre manual con firmeza y extraigala.

Deseche |a 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.

Durante la intervencion quirirgica
Coloque el dispositivo en una bandeja estéril cuando no se utilice.

1. Para cortar, presione el botdn o pedal amarillo que se encuentra en el interruptor
manual o pedal.

2. Para coagular, presione el botdn o pedal azul que se encuentra en el interruptor
manual o pedal.

3. La acumulacidn de escaras en la punta se puede quitar de forma manual con
guantes o vendas de gasa.

Después de la intervencion quirirgica

1.
2.

3.

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

Deseche el dispositivo PlasmaBlade™ después de su uso. Ei 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.

29

B R L G S v (Y T ,’\ o

Pégina 30 de 30



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-07101476-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 31 de Enero de 2020

Referencia: Rot. e. Ins. de Uso - Medtronic Latin America INC.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 30 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.31 14:36:04 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.01.31 14:36:05 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-30721158-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-7863-17-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., se autoriza la inscripcién en € Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidades para Electrocirugia, Monopolares

Caodigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 18-229 Unidades para Electrocirugia Monopolares
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es Autorizad/as: PEAK PLASMABLADE 4.0 (codigos: PS200-040-SP)

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

PEAK PLASMABLADE AGUJA (codigo: PS200-001)

El sistema de cirugia Peak PlasmaBlade esta indicado para €l corte y la coagulacion del tejido blando durante
intervenciones de cirugia general, plastica y reparadora (lo que incluye entre otras aplicaciones, incisiones
cuténeas y formacion de colgajos cuténeos), otorrinolaringol égica, ginecoldgica, ortopédica, artrocopica, espina
y neurol égica.

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 € corte y la coagulacion de tegjidos blandos durante intervenciones quirdrgicas



otorrinolaringol égicas.

El dispositivo PlasmaBlade™ UPPP esta indicado unicamente para € corte y la coagulacion de tejidos blandos
durante la cirugia otorrinolaringologica (ORL), incluida la uvulopalatofaringoplastia (UPPP) y la
amigdalectomia(faringea, tubéricay palatina)

El dispositivo Coagulador succion esta indicado unicamente para procedimentos quirdrgicos, tales como cirugia
generales y otorrino-laringoldgicas (ORL), incluida la UPPP y la amigdalectomia donde se desea la coagulacion
delostejidosy lasuccion de los fluidos. No esta 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 UPPPy Coagulador Succion

Vidatil: 3 aflos

Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno

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

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

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

Expediente N° 1-47-3110-7863-17-0
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