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2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposiciéon
Niimero: D]1-2018-758-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 5 de Octubre de 2018

Referencia: 1-47-3110-3236-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3236-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que ¢l producto estudiado reine los requisitos -técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Electrodos para
electrocirugia, monopolares y nombre técnico Electrodos, para Electrocirugia, de acuerdo con lo solicitado
por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-42782153-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-627", con. exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Electrodos para electrdcirugia, monopolares

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 Electrodos, para Electrocirugia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: El sistema de cirugia PEAK PLASMABLADE estd indicado para el corte v la
coagulacion de tejido blando durante intervenciones de cirugia general, plastica y reparadora (lo que
incluye, entre otras aplicaciones, incisiones cutdneas y formacion de colgajos cutineos),
otorrinolaringologica, ginecologica, ortopédica, artroscopica, espinal y neurolégica. PEAK
PLASMABLADE 4.0 (codigos: PS200-040, PS200-040-SP), PEAK PLASMABLADE 3.0S8 (Cédigos: *
PS210-0308, PS210-030S-SP), PEAK PLASMABLADE AGUIJA (Cédigo: PS200-001).

Los productos PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA, Adenoides (cédigos: PS300-001, PS300-002,
PS300-003), PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR SUCCION (codigo: PS300-006) estan
indicados nicamente para el corte y la coagulacion de tejidos blandos durante intervenciones quirargicas
otorrinolaringoldgicas.

El dispositivo PlasmaBlade UPPP estd indicado (nicamente para el corte y la coagulacién de tejidos



blandos durante la cirugia otorrinolaringologica (ORL), incluida la uvulopalatofaringoplastia (UPPP) y la
amigdalectomia (faringea, tubarica, palatina).

El dispositivo Coagulador succién estd indicado inicamente para procedimientos'quirﬁrgicos, tales como
‘cirugias generales y otorrino-laringoldgicas (ORL), incluida la UPPP y la amigdalectomia donde se desea la
coagulacion de los tejidos y la succion de los fluidos. No estd indicado como instrumento de disecacién.
Modelo/s:

PS 200-001 PEAK PlasmaBlade aguja

PS 200-040 PEAK PlasmaBlade 4.0

PS 200-040-SP PEAK PlasmaBlade 4.0

PS 210-030S PEAK PlasmaBlade 3.08 .

PS 210-030S-SP PEAK PlasmaBlade 3.0S |

PS 300-001 PEAK PlasmaBlade Amigdalas

PS 300-002 PEAK PlasmaBlade TnA

PS 300-003 PEAK PlasmaBlade Adenoides

PS 300-006 PEAK PlasmaBlade UPPP y Coagulador Succion

Periodo de vida 1til: 3 afios

Estéril (Oxido de etileno)

Forma de presentacion: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1- MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC.

2- Medtronic POWERED SURGICAL SOLUTIONS

Lugar/es de elaboracién:

1-180 International Drive, Portsmouth, NH USA 3801 (Estados Unidos de América)

2-4620 North Beach ST., Fort Worth, Tx USA 76137, Estados Unidos de América.

Expediente N° 1-47-3110-3236-18-1
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ANEXO ITIB - ROTULO

! PR
Lot L

Fabricado por:

Nombre del fabricante t:

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 3801 (Estados Unidos de América)

Nombre del fabricante 2:

Medtronic POWERED SURGICAL SOLUTIONS
Direccitn (incluyendo Ciudad y Pals):

4620 North Beach ST.

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

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do pisc, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

Medtronic | |
Electrodos para electrocirugia monopolares. ‘

PEAK PLASMABLADE AGUJA

Presentacién: 1 unidad.

Lote
Fecha de vencimiento

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Mantener seco y alejado de Iz luz solar

Temperatura de transporte entre 10 °C a 40 °C

Almacenar en condiciones de humedad por debajo de! 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: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-627

Pag. 2 de 3
MuzZOllnl a8 ©
Dirpctors Tecnics
M.N. 14487 - M.
it v L&fr38% ]8-APN-DNPM#ANMAT

pagina 1 de 31



(—\‘

(D

EXO IIIB - ROTUL

Fabricado por;

Nombre del fabricante 1:

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY LLC

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 3801 (Eslados Unidos de Aménca)

Nombre del fabricante 2:

Medtronic POWERED SURGICAL SOLUTIONS
Direccién (incluyendo Ciudad y Pals)

4620 North Beach ST.

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

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/fComercialfLegal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigfe. Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Electrodos para electrocirugia monhopolares.

Refarencia:

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 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 éxido de stileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar
Atencitn, Lea las Instrucciones de Uso,

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142:627
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OIIIB - E

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

Fabricado por:
' Nombre del fabricante 1:
MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

. 180 International Drive

Portsmouth, NH USA 3801 (Estados Unidos de América)

Nombre del fabricante 2:

Medtronic POWERED SURGICAL SOLUTIONS
Direccién (mcluyendo Ciudad y Pa|s)

4620 North Beach ST.

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

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

- Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina,
Teléfono: 5789-8500
- E-mait: dtecnica.ar@covidien.com

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

CONDICION DE VENTA VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-627
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Medtronic

Electrodos para electrocirugia monopolares.

PEAK PLASMABLADE

Presentacién: 1 unidad._

No utilizar si el envase se encuentra dafiado

Mantener seco y alejado de Ia luz solar

Temperatura de transporte entre 10 °C a 32 °C

Almacenar en condiciones de humedad por debajo del 85%
Producto Estéril. Esierilizado con éxido 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 at paciente, compatible con el generador seleccionado

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no lo hace, podrian causarse lesiones eléctricas o
térmicas, o el funcionamiento incorrecto del dispositivo. Consuite el Manual del operador’ del
generador de radiofrecuencia seleccionado para obtener instrucciones paso a paso de la
configuracion inicial y la preparacion para la intervencién quirdrgica. El dispositivo PlasmaBlade
solo se puede utilizar con un generador de radiofrecuencia adecuado.

Antes de la intervencién quirirgica

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.

Examine el dispositivo para comprobar si presenta sefiales de dafo. El dispositivo no
debe utilizarse si estéd dafado. .

Hendi-
duraa de
la funda

\Ranmade
limpieza del
1 electeads
Fije la funda al pafio estéri mediante una pinza o esparadrapo. El cable del
PlasmaBlade puede pasarse por las hendiduras de la funda para colocarlo de la

~ Mmanera deseada.

Pag. 4 de 31

zzolini
Sllvang My tica

. M.P. 17291
Mo Adﬁﬂm 8-42982133;APN-DNPM#ANMAT
Cnvidien Argentina S.A.

pagina 4 de 31



ANEXO JII B - INSTRUCCIONE

5. Si desea instrucciones detalladas sobre el uso del generador seleccionado, consuite
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 conexién, la unidad emitirda una alarma si el dispositivo no se reconoce
como un dispositivo PlasmaBlade o si se produce un fallo en la comprobacidén de ia
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.

Tabela 1: Ajustes del Plasmaglade™ 4.0

Sallda
Nivel Potencla
E'et‘:;:: ol {Indicador Mode [W-RMS)a n;éo;::na
LDy carga (ohmios) Vo~ ;
CUT (Corte) 1 05w 1400
baja hemostasia,
bajo daito 2 2w 1400
colateral 3 Corte bajo W 1500
¢ 4 10w 1500
5 20w 1750
alta hemostasia,
mayor daio 6 20w 850
colateral 7 Corte medio 35w 1150
B sow 1300
Corte 2te
9 tmezcla 1) 25W 1200
Corte alto
10 tmezcla2) s0w 1300
COAG 1 15W 1500
[Coagulacidon)
baja hemostaska, 2 20w 1650
bajo dafic Coagulacion
colateral 3 baja W 1850
4 30w 1750
s " 35WYee 2150
alta hemostasia, 6 E 2050
mayor dang
colateral 7 | 5w 2200
Coagulacién
8 ta 40w 2350
9 45w 2450
) 10 Saw 2700
©  Quando &l nivel de corte se cambia de 5 a 6, &l modo de corte caming de corte bajoa
coite medio.

°*  Cuando ¢l nivel de cote se cambla de 8 a 9, el modo de corte cambia de corte medio
a corte alie (mezcla 1). Por la tanto, Is potencia de salida aumentars cuande of nivel de
coite se cambie do 0 a8,

"% Cuando el nivel de coagulacidn se cambia de 5 3 6, & inodo de coagulaién cambia de
€oagulacion baja a coagutacion alta. Por lo tanie, la patencla de salhida aumentard cuande

2l nival de cosqulacion se cambie de & 2 5.
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ANEXO IIT B - INST. E

8. i 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.

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 electrodo de retorno al paciente. El
generador debe detectar una impedancia adecuada en el electrodo de retorno al
paciente para que se aclive. El usuario debe confirmar la presencia de un electrodo de
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 volverd rojo cuando la unidad no detecte una impedancia del
electrodo de retomo adecuada. Asegirese de que la impedancia del electrodo de
retorno sea adecuada antes de iniciar la intervencién 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 que ello podria causar lesiones al usuario.

2. Sies necesario, utilice con cuidado la fuerza de los dedos para dar forma al eje. ‘
El eje puede doblarse a un angulo 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 podria
causar lesiones al paciente o al usuario.

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

ey

Sujere el eje por
aquipara deblarko

Rotacion del conjunto de punta de electrodo y eje
1. Asegurese de que no se esté aplicando energla 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 éngulo 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 tltimo paso tiene
un tope fisico que evita que el cabezal pueda girarse mas. No lo gire mas de 315°, o el
dispositivo resultara dafiado.
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TIB -1 u S D

Agarez ef cabezal

Durante la intervencién quirargica
Cologue 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 botdon 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 dlspositnvo por si presentara slgnos de danos después de la limpieza.

e a s

Después de la intervencion quiriargica

1. Apague el generador.

2. Desconecte el dispositivo PlasmaBlade , el mterruptor de pedal y el electrodo de retomo
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.

Pag. 7 de 31
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IIIB - IN

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

Fabricado por;

Nombre del fabricante 1:

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC
Direccidn (incluyendo Ciudad y Pais):

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 3801 (Estados Unidos de América)

Nombre dei fabricanté 2:

Medtronic POWERED SURGICAL SOLUTIONS
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

4620 North Beach ST.

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

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal; Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia

de Buenos Aires.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-627

M.

Pag.8de 31

uzzolini

Directera Técnica
N, 14457 « M.P. 17281

53-APN-DNPM#ANMAT
Covidion Rrgenta A

pagina 8 de 31



II1 8 - UCCI

Medtronic

Eléctrodos 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 éxido 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 PlasmaBlada opcional

- Electrodo de retorno al paciente, compatible con el generador seleccionado
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 dei operador dei generador seleccionado para obtener instrucciones paso a
paso de ia configuracion inicial y la preparacién para la intervencidn quirtrgica. El dispositivo
PlasmaBlade solo se puede utilizar con un generador adecuado.

Antes de la intervencién quirurgica
1. Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade para comprobar que no esta abierto
. ni dafiado. 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 pano estérl mediante una pinza o esparadrapo. El cable del
PlasmaBlade puede pasarse por las hendiduras de la funda para colocarlo de la
manera deseada. ' .
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NOTA: Asegiirese de que el mecanismo de bloqueo se encuentre en la posicion 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 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.

8. Si utiliza la succion, conecte el tubo de succidn de una linea de succion central o portatil
al conector de la pieza de mano. Al conectar ¢l 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.

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 - INSTRUCCIONES DE USQ

Tabela 1: Ajustes del PlasmaBlade™ 3.05

Nivel Potencla | e
Efecto en ol tefido| (indicador Mado WRMSIa |~ imo
C ;
Loy carga (ohmios) (Vp-p}
CUT (Corte) 1 0.5w 1400
baja hemostasia,
bajo dafo 2 w 1400
colateral —-
3 Corte bajo 6w 1500
¢ 4 10w 1500
aha hemostasia, 5 20w+ 1750
mayor dafio
colateral 6 20W 850
7 Corte medic 35w 1150
8 Sow* 1300
Conealto
9 {mezcla 1) 25W 1200
Corte alto
10 (mezdla 2} 50w 1300
COARG
1
{Coagutaclén) 1w e
baja hemostasta, 2 20w 1650
bajo dafio Coagulacio
colat cion
ateral 3 baja 25W ' 1850
¢ 4 © 0w 1750
5 35w 2150
alta hemostasia,
mayor daho 6 dow ~ 2050
colateral
7 Isw 2200
Coagulacion
8 alta 40w 2350
9 45w 2450
10 S0wW 2700

*  Cuando el rivel de corte se camblade 5 2 6, ol modo de corte canbia de core bajo a
corte medio,

**  Cuandoa el nivel de corte se cambia de 8 29, ¢ modo de corte cambia de corte medio
a <orte afto [mezcla 1) Por fo tanto, ka potencia de salida aumentard cuando o nivel da
corte secambie de 9a B,

~** Cuando el nivel de coagulacian se cambia de § a 6, el modo de coagulacién cambia de
coagulacion baj a coaguladién alta. Pot io tanto, Ja potencia de salida aumentard cuando
¢l nivel de coagulacitn se cambie de 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.
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ANEX - INSTRUCCT 0

10. Cologue el electredo de retorno al paciente sobre el paciente y conecte el eleCig
retorno al paciente al receptaculo del conector del paciente del generador adecuado.

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

12. 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.

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 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. Asegurese 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.

Manipulacién del dispositivo

t. Asegurese de que la energia no esté activada mientras manipula el disposlitivo o la
punta de etectrodo, ya que ello podria causar lesiones al usuario.

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

3. Para confragr ! eje, sujete firmemente el agarre para dedos y empujelo hacia la pieza
de-mano. Al contraer el eje compruebe que no quede nada atrapado entre el agarre
para dedos y el gje.

4. En caso necesario, use fa fuerza de los dedos para doblar la hoja hasta un maximo de
45°. Después de doblarla, inspeccione la hoja para comprobar que no presente dafios y
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.

Gire Doble -

] __J_\_L;—;— .y Extienda
< Tontiziga """ ttire}

{empuje}

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

6. El vastago y la empuiadura se pueden bloquear en la posicién 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.

Bloqueado

N ==
- Desbloqueado

7. Para desbloquear el vastago y la empuiiadura, gire el mecanismo de bloqueo hasta que
se afloje.
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II1 B -

Durante la intervencién quirdrgica
Cologue 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 def interruptor de mano o de pie,
respectivamente.

NOTA: La acumulacién 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 sefales de dafio
después de la limpleza. '

Después de la intervencién quirargica

1. Apague el generador.

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

3. Deseche el dispositivo PlasmaBlade después de su uso. El dispositivo es de un solo
uso. No ‘voiver 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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ANEXOIII B - SO

3,
3. PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA, Adenides (cédigos: PS300-001, PS300- f

002, PS300-003)
Fabricado por:
Nombre del fabricante 1:
MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC
Direccidn (incluyendo Ciudad y Pais):
180 lnternational‘ Drive

Portsmouth, NH USA 3801 (Estados Unidos de América)

Nombre del fabricante 2:

Medtronic POWERED SURGICAL SOLUTIONS
Direccion {incluyendo Ciudad y Pais):

4620 North Beach ST.

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

Importado por. COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

E-mail:.dtecnica.ar@covidien.com

Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

ACONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmaceéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-627
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A 1IIB - ‘ E USO

Medtronic

Electrodos para electrocirugia monopolares.

Presentacion: 1 unidad.
Referencia: segun corresponda

No utilizar si el envase se encuentra dafado

Mantener seco y alejado de la luz solar:

Temperatura de transporie 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: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-627

Lista de equipo -

- Generador compatible PlasmaBlade

- Interruptor de pedal compatible PlasmaBlade opcionai

- Electrodo de retorno al paciente, compatible con el generador seleccionado.
Instrucciones de uso :
Lea atentamente todas las instrucciones. Si no lo hace, podrian causarse lesiones eléctricas o
termicas, 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 preparaciéon para la
intervencién quirtrgica. El dispositivo PlasmaBlade solo se puede utilizar con los generadores
compatibles PlasmaBlade . -

Antes de la intervencién quirdrgica

1. Inspeccione el envase del dispositivo PlasmaBlade para comprobar que no esti 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
manuat del operador. No utilice el dispositivo PlasmaBlade hasta que haya leido y
comprendido las instrucciones del generador seleccionado.

8. Encienda el generador para realizar la configuracién y la autocomprobacién 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
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A IIB - E USQ

Al conectar el generador compatible PlasmaBlade se mostraran los ajustes de nivel de
potencia predeterminados de dispositivo PlasmaBlade . E! 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 y alto.

Tabla 1: Ajustes de PlasmaBlade”

Efectoenel Hivel Modo Potenda n;a::l:a
; W-
tefido (Indizador LEDY {W-RMS} Yoltaie (Vpp}
QT (Corte) 1 (13 1500
baja hemostasla, 2 Carte bajo 10w 1500
baje dafio colaterat
3 200 1750
‘ 4 _ 30w 1150
5 (orta medic 40W- 1300
alta hemostasia, W
maynr dafo § ;u 130
colaterat 7 (orte alto 3w 1300
8 (mezcta 1) 40w 1300
9 Corte ako 40W 1300
10 {mezdlad) Sow 1300
CORG 1 20w 1650
{Coaguladin) ? 0w 17%
bafa hemosiasta,
bajo daho colateral 3 Coagulacién baja 3w 2150
4 aw 050
L4 50w 056
Conemos § W 250
mostast,
eyt dono 7 0W 2050
colatenal 8 | Coagulactmana | 35w 2200
9 oo i
10 Sow 0

(uandg # nivel de corte s cambia d2 6.3 7, ¢l matode arte cambia de conte medio a tori afroy hay ua dismirtstion
deda parencid. Pl (6 tants, @ potends de salida aumentari cuando & nfvel d¢ coote s cagbie de 7 2 6.

Y (angdy ol vl de cozquiaditn se cambea ¢ 5 2 6, i modo dects gulation cambia de coagulacisn bafa a corgidadion
3y hay una dnminucid ée la potenda. Por bo untn, 1a potendia de salida anmedtand cando of nivel de caagolacien
secambiede 6a 5.
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NEX: -1 u

Tabla 2: Dafios térmicos de la punta para vegetadones adensides

« Lazona dedaho térmico (profundidad, longitud y volumen) de 12 punma para vegatationes adenoides
aumenta segdn ¢l ajuste de potenda

- Lasigutente 7ona de daho 1érmieo ha sido estudiada en un tejido mucoso canino in vive slguiendo
un3 activaddn establede 1 segundo,

+ Con los ajusies de Corve medloy Coag {Ceagulacion) (> 7), la punta para vegetadianes adencides
puede produti dafigs témiros 2 estruciuras adyacentes (pos ejemplo, a fas trempas de Eustaquio).

Zona de dafie térmico (punta pasa vegetadenes adenaldes PlasmaBlade™,
Hota: el electiodo activo es de 4 mm).

Protundidad +7 BE | Anchva +/-DE | Longitud +/-DE | Velumen +/- DE

Medo | Depotenda (mm {mm) . (mm) {mm3)

CORTE 3 (Bajo} 07844021 L3N +/-050 | 532+7-2.04 | BD147-485

CORTE 7 {Medio) 051 +/-0.,10 26Y+/-088 | TR+-071 | 115 4/647

CORTE 10 {Alte) 0604008 | 1454/ 153 | &M+, 117 | 20.884/-4 67

(0AG 2 (Bajo} 084022 47341142 | 6644084 | 260747-10,30

WA 7 tMedia) 075 #7-047 LM 47105 | LB+ | BAT4-S2

0AG 10{Ateo} 1L2241032 1 5674107 | 2,884/ 1,27 139584/ 11,98

8. Si utiiza el interruptor de pie opcional, conecte el receptor inalambrico al conector del
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 dispositivo bipolar.

9. Coloque el electrodo de retorno del paciente sobre el paciente ¥, a continuacién,
conecte el electrodo de retorno del pacients al conector hembra de! paciente del
generador. _

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

11. El generador compatible PlasmaBlade cuenta con un indicador de impedancia pantalla.
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. Asegurese de que la impedancia del electrodo de
retorno sea adecuada antes de iniciar la intervencion quirirgica.

Consulle el Manual del operador del generador compatible PlasmaBlade correspondiente si
desea mas informacién.

Uso de la punta para vegetaciones adenocides
1. Asegurese 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 estd dafiada, no utilice el
" dispositivo.
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Empuje hasta la lineablanca en ¢f eje.

4. Conecte la 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 eje.

5. Asegurese de que la punta quede tota[mente asentada y que el agarre para dedos.
quede solapado con el extremo del eje de aspiracion. Si la punta no queda totalmente
asentada, pueden provocarse lesiones y danos tisulares no deseados.

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

7. lLa punta para vegetaciones adencides puede limpiarse con el cepillo de limpieza,
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 y tire de
la punta, manteniéndaola en posicién recta, hasta desprenderla

Coémo utilizar el cepillo de limpieza

Utilice el cepillo de limpieza para limpiar la acumulacién de escaras de la punta del dispositivo
durante la
Intervencion quirargica. Siguiendo fas instrucciones de uso del cepillo de limpieza, examine la
punta del dispositivo PlasmaBlade para asegurarse de que no eslé dafado.
Uso de la punta para amigdalas
. Asegurese 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 la bolsa por sus
extremos.
3. Inspeccione la punta por si presentara dafios Si la punta esta dafada, no utlllce el
dispositivo. :

Pag. 18 de 31

M.P. 17231
M-N- N jé-a(}lﬂdﬂ'lfi 1&3-APN-DNPM#ANMAT

and|en Argentina

pagina 18 de 31



NEXO I - 1 b {

Hn'a decorin

ne plrz dedos
Ao 5 uuwacm

mm

At
. Geaspraddn

Empuje hastala Imea blanca en e! ejs.

4, Conecte la punta apretando €l agarre para dedos y empujande la punta sobre el eje de
aspiracion de forma que quede acoplada en posicion recla y el extremo proximal del
agarre para dedos alineado con la linea blanca en el eje. Tenga cuidado para no dafiar
la hoja de corte.

5. Asegurese de que la punta quede totaimente asentada y que el agarre para dedos
quede solapado con e! extremo del eje de aspiracién. Si la punta no queda toiaimente
asentada, pueden provocarse lesiones y dafios tisuiares no deseados.

6. La punta para amigdalas puede g:rarse en cualquier direccién apretando el agarre para
dedos y aplicando un movimiento de giro. La seccidon media puede doblarse ulilizando la
fuerza de los dedos hasta un maximo de 60° respecto al eje de aspiracién. Doble la’
punta solamente en direccion perpendicular a la abertura de aspiracion. Si se dobla
demasiado el dispositivo, es posible que su rendimiento resulte afectado y que no
funcione correctamente y cause lesiones al paciente o al usuario.

7. Para retirar la punta para amigdalas, apriete el agarre para dedos y tire de la punta,
manteniéndola en posicién recta, hasta desprenderia.

Durante la intervencion quirdargica
Coloque el dispositivo sobre una bandeja estéril cuando no lo esté utilizando.
1. Para cortar, pulse el botén o e! pedal amarillos del mterruptor de mano o de pie,
respectivamente.
2. Para coagular, pulse el boton o €l pedal azules de! interruptor de mano o de pie,
respectlvamente
3. Laacumulacién de escara se puede eliminar manualmente con gasas humedas

Después de la intervencion quirirgica

1. Apague el generador compatible PlasmaBiade .

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 dlsposmvo es de un solo
uso. No volver a uJtilizar, esterilizar o procesar. Un .dispositivo reesterilizado o
reprocesado puede no funcionar adecuadamente y causar lesiones al pac:[ente o el
usuario.
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ANEXO I11 B - INSTRUCCIONES DE USQ

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

Fabricado por:

Nombre det fabricante 1:

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais);

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 3801 (Estados Unidos de América)

Nombre del fabricante 2:

Medtronic POWERED SURGICAL SOLUTIONS
Direccion (incluyendo éiudad y Pais):

4620 North Beach ST.

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

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

Depdsito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

- SANITARIAS
- DT: Silvana Muzzolini, F_armacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-627
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Medtronic

Electrodos para electrocirugia monopolares.
PEAK PLASMABLADE AGUJA

Presentacion: 1 unidad.

No utilizar si ef envase se encuentra dafado
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

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 preparacion para la intervencién quirdrgica. El dlsposmvo
PiasmaBlade solo se puede utilizar con un generador adecuado.

Antes de la intervencion quirurgica

1. 'Inspeccnone el envase del dispositivo PlasmaBlade para comprobar que no esta abierto
ni dafiado. Si estuviera dafiado o el sello estéril estuviera roto, no ulilice el dispositive.

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

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 estéri mediante una pinza o esparadrapo. El cable del
PlasmaBlade puede pasarse por las hendiduras de !a 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 ieido y
comprendldo las instrucciones del generador seleccionado.
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Hendiduras
delafunda

\”1(Ranura de limpieza

( / del electrodo

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

7. Enchufe el dispositivo PlasmaBlade en el conecior monopolar del generador. Una vez
realizada la conexién, la unidad emitira una alarma si el dispositivo no se reconoce
como un dispositivo PlasmaBlade o si se produce un fallo en la comprobacién de 1a
unidad. Si se produce una alama, cambie de dispositivo.

Al coneclar el generador se mostrarén los ajustes de nivel de potencia predeterminados del
dispositivo PlasmaBiade . 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 Needle
disponibles.

Tabla 1: Ajustes dé PlasmaBlade™ Needle

Nivel Salida
Efectoenel N Potencla maxima
tejido (Infnccg;‘l or | Modo {W-RMS) Voltaje
(Vp-p}
CUT (Corte) 1 0.5W . 1400
aja hemostasia,
bajo dafho 2 W . 1400
colateral .3 Corte bajo W 1500
* 4 oW 1500
5 20w 1750
alta hemostasia,
mayor dafio 6 20w 830
colateral 7 Corte madio 35w 1150
8 50w 1300
Corte alte -
9 {mezcla 1) 25w 1200
Corte alto
10 tmezcla?) 50w 1300
Pag. 22 de 31
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LUCL L L ¥
COAG 1 15W 1500
b'c_° :":::‘i":’ 2 20W 1650
aja stasia,
bajo dafio 3| Cogunden 2W | 1850
lateral
coter 4 30w 1750
¢ 5 35w 2150
6 15w 2050
alta hemaostasta,
mayor dafic 7 20w 2050
colateral 8 Coagulaclon 5w 2050
alta
9 ow 2050
10 ' 35w 2200
*  Cuando el nivel de corte se cambia de 5 a 6, el modo de corte cambia de corte bajp a
corte medio,

“*  Cuando el nivel de corte se cambia de 8 a4 9, ¢l modo do corte cambia de corte medio
acorte alto imezcla 1Y Por lo tanto, fa potencia de salida aumentard cuande el nivel de
corte se cambiede 0ad.

*** Cuanda el nivel de coagulaciin se cambia de 5 a 6, ¢l modo de congulacién cambis
de coagulacion baja a coagutacidn alta. Por lo tante, fa potencia de salida aumentard
cuando el nivel de coagulacin sa cambie de 62 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. Cologue 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.

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

11. El generador compatible PlasmaBlade cuenta con un indicador de impedancia. 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. .

12. Aseglrese de que la impedancia de! electrodo de retomo sea adecuada antes de iniciar
la intervencion quirirgica. 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. Asegurese de que la energfa no esté activada mientras manipula la punta de electrodo,
ya que ello podria causar lesiones al usuario.

2. Sies necesario, utilice con cuidado la fuerza de los dedos para dar forma al eje. El eje
puede doblarse a un angulo méaximo de 45° respecto al plano del eje. No lo doble mas
de tres veces. Si el eje se dobla demasiado, el rendimiento de! dispositivo puede verse
afectado, o el dispositivo puede funcionar incorrectamente, 1o que a su vez podria
causar lesiones al paciente ¢ al usuario.
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- v
‘j»:fuh)r Sufeta el eje
Per aqui pard

doblarlo

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

Rotacién del conjunto de punta de slectrodo y eje
1. Asegurese de que no se esté aplicando energia mientras manipula ¢! cabezal, ya que
ello podria causar lesiones al usuario.

W‘MJ;ane ¢l cabezal

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

2. Agarre el cabezal del dispositivo, girelo y suéitelo para voiverlo a asentar, El cabezal
puede girarse siete pasos independientes de 45° cada uno, con un total de 315° E|
Gltimo paso tiene :
un tope fisico que evita que el cabezal pueda girarse mas. No lo gire mas de 315°, 0 el
dispositivo resultarg dafiado. o '

Durante la intervencion quirtrgica
Coloque el dispositive en la funda cuando no lo esté utilizando.

1. Para cortar, pulse €l botén o el pedal amarillos del interruptor de manoc o de pie,
respectivamente.

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

¢
0°

}\\. Ranura de
limpieza

NOTA: La acumulacién de escaras en la punta puede retirarse con gasas himedas, o
~ bien introduciendo [a punta en la ranura de la parte delantera de la funda y desplazando
el dispositivo hacia atris a través de la ranura. Examine el dispositivo para comprobar si
presenta sefales de dafio después de la limpieza.
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Después de la intervencion quirdrgica

1.
2.

3.

X B - INST E

Apague el generador. '
Desconecte el dispositivo PlasmaBlade , el interruptor de pedal y el electrodo de retorno
al paciente de! generador.

Deseche el dispositivo PlasmaBlade después de su uso. El dispositivo es de un salo
uso. No volver a utilizar, esterilizar o procesar. Un dispositivo reesterilizado o
repracesado puede no funcionar adecuadamente y causar lesiones al paciente o el
usuario.
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EX B-I

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

Fabricado por:

Nombre del fabricante 1:

MEDTRONIC ADVANCED ENERGY, LLC
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

180 International Drive

Portsmouth, NH USA 3801 (Estados Unidos de América)

Nombre de! fabricante 2:

Medtronic F;OWERED SURGICAL SOLUTIONS
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): |
4620 North Beach ST.

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

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

ESD

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Tel&fono: 5789-8500
E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

- Depésito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia

de Buenos Aires.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCICNES

SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-627
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Medtronic

Electrodos para electrocirugia monopolares.

Presentacién: 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 de! 85%

Producto Estéril. Esterilizado con éxido de etileno.

Producto de un solo uso. No reutilizar

Atencion |
Lea las Instrucciones de Uso.

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

Instrucciones de uso . ‘
Lea todas las instrucciones atentamente. El incumplimiento puede provocar lesiones eléctricas
o 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 preparacion para la intervencién quirirgica. Et dispositivo
PiasmaBlade sclo se puede utilizar con un generador adecuado.

Antes de la intervencién quirirgica

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

2. Saque el dispositivo PlasmaBiade 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 ultilizar. o o _

4. Conecte el dispositivo de succion al conector de succién 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 def 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 unidad emitird una alarma si el dispositivo no se reconoce
como un dispositivo PlasmaBlade o si se produce un fallo en fa comprobacion de ia
unidad. Si se produce una alama, cambie de dispositivo.

Al conectar el generador se mostraran los ajustes de nivel de potengia predeterminados del
dispositive PlasmaBlade . EI usuario debe verificar y modificar estos ajustes para asegurarse
de que se seleccionan los ajustes adecuados. Se debe utilizar ! ajuste mas bajo posible para
conseguir el efecto deseado.
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Tabla 1: Ajustes de PlasmaBlade™ UPPP

Potencia Safida
Electoenel | Ni“‘h Modo [YRMSla | maxima
tejldo pf?g‘, o una carga Vohaje
{ohmiog} {Vppl
cur
CORTE 1 I oW 100
hemostasia Low Cur
baja, dafos ? {corte bajo) 10w ks
colaterales
bajos 3 0w 1750
‘ 4 oW 1150
Medium Cut
hemostasia |- | oremedioy | ¥ 1%
2lta, dafos P SoW 1300
colaterales mas
afos
? High Cut oW" 1300
leonte alto)
] {combinacidn 1) 40W 1300
9 High Cut 0w 1300
[corte alta)
10 [combinaciin 2} 0w 1300
COAG 1 00 1650
hemostasia
baja, danos
colaterales 2 ] oW 1750 '
bajos Low Coag
3 (<03, baja) 15w 2159
¢ 4 ] AXW 2050
hemostasia 3 sow 2050
alta, daffos
colaterales mas & ) IS5V 2050
altes
7 30W 2050
High Coag
8 [coag, alta} W 2200
9 0w 2150
10 SOV 700

Cuando # nivel de corte s cambin de 6 3 7, 0l toda Ja corte tambis do corre medio
acertd atoy hoy une disminutdn de b poienna, Por fotanto, L potentia de Rlida
umenary csando of nlvel do ¢oite 1e camblo de T3 6. .

=+ Cuande &l nivel di coog ulacion se cmbla de 5 2 6, # eodo di coagulanion cambia de
coapulacido bajs & coagutacion alta y hay una disminuaion de L potencp Ror ke tante,
L potencia do takds aurnentars cuanda ol afvel &0 cosguiation se tambie de b §.

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: El
generador debe detectar una impedancia adecuada en el electrodo de relorno al
paciente para que se aclive. El usuario debe confirmar la presencia de un electrodo de
retomo al paciente correctamente conectado.
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NEX - INSTRU DE USO

11. Los generadores adecuados tienen una pantalla de indicador de impedancia. &&
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 de! electrode de retorno sea
adecuada antes de iniciar la intervencién quirirgica. Consuite el Manual del operador
del generador si desea mas informacion.

Cémo utilizar la punta de UPPP

1. Asegurese de que no se esté recibiendo energia mientras utiliza la punta, ya que
podria ocasionar-lesiones al usuario.

2. - Si corresponde, retire fa punta de UPPP del envase despegando los extremos de la
bolsa.

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

Aganemanual (e de sutcidn

1]
Hoja de corte Linea blanca

o LEt) [

%_.._“.,_wﬂ

Onﬁcmde succhon

Empujar hasta la linea blanca del eje -

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

5. Aseglrese de que la punta esté bien asentada y que e! agarre manual se
superponga al extremo del eje de succion. Si la punta no esta bien asentada,

- podrian producirse lesiones o dafos no deseados en los tejidos.

6. La punta de UPPP se puede girar en cualquier direccién al empujar el agarre
manual y rotario. La seccién central se puede doblar empleando fuerza manual
hasta un maximo de 60° respecto del gje de succién. Doble la punta solo en la
direccion indicada en la 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.

il lk {

7. .Para retirar {a punta de UPPP, apnete el agarre manual y extraiga la punta en linea
recta.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DEUSO

Cémo utilizar el cepillo de limpieza

Utilice e! cepillo de limpieza para limpiar la acumulacién de escaras de la punta del dispositivo
durante la intervencidn quirtrgica. Siguiendo las instrucciones de uso del cepilio de limpieza,
examine la punta del dispositivo PlasmaBlade para asegurarse de que no esté dahado.

Coémo utilizar la punta del Succién Coagulador
1. Asegurese de que el dispositivo no esté recibiendo energla mientras coloca la punta.
2. Conecte la punta sujetando con firmeza el agarre manual y empujandola dentro del eje
de succién del mango hasta que alcance la linea.

£ Eje flexible
/ N
Lumen de succidn/ o~ Agarte
Electrodo active \\‘\\.\ manval 1 de succidn

/ -\ ) ‘j\x/ Unea blanca
Médmaedoblado‘% / f
T~

Empujar hasta falinea blanca del eje

w

Para doblar el eje, inserte el mandril de doblado en el eje, sostenga fa base del eje
flexible y déblelo suavemente con fuerza manual a un angulo de 20°. 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 Ter 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.
Ajust-g la presion de succién en la fuente. El dispositivo no cuenta con control de
succion.

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

Deseche la punta del Succién Coagulador después de usarla. Estd indicada para un
solo_uso unicamente. Es posible que un dispositivo reesterilizado o reprocesado no
funcione cormrectamente y provoque lesiones al paciente o al usuario. .

~No o

© o>

Durante la intervencion quirargica
Coloque et dispositivo en una bandeja estéril cuando no se utilice.

1. Para cortar, presione el boton o pedal amarillo que se encuentra an el int
manual o pedal.

2. Para coagular, presione el botén o ped
\ : al azul que se encuentra en el |
manual o pedal. S intemupter

erruptor
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EXQIIIB - IONE

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

Después de la intervencion quirdrgica

1. Apague el generador. .

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

3. Deseche el dispositivo PlasmaBlade después de su uso. El dispositivo es de un solo
uso. No volver a utifizar, 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 NO: 1-47-31LD-323§-18-1
La Adrﬁinistracién Nacional dé Medlicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevoe producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Electrodos para electrocirugia, monopolares
~ Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-579 Electrodos, para
Electrocirugia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: El sistema de cirugia PEAK PLASMABLADE esta indicado
para el corte y la coagulacion de tejido blando durante intervenciones de cirugia
general, plastica y reparadora (lo que incluye, entre otras aplicaciones, incisiones
cutédneas y formacion de colgajos cutdaneos), otorrinolaringoldgica, ginecoldgica,
ortopédica, artroscopica, espinal y neuroldgica. PEAK PLASMABLADE 4.0
(codigos: PS200-040, PS200-040-5P), PEAK PLASMABLADE 3.08 (Cddigos:
PSZlO:OSOS, P5210-03OS-SP), PEAK PLASMABLADE AGUJA (Cédigo: PS200-
001)l.‘
Los productos PEAK PLASMABLADE Amigdalas, TnA, Adenoides (codigos: PS300-

001, PS300-002, PS300-003), PEAK PLASMABLADE UPPP y COAGULADOR

S 1




- s

SUCCION (cédigo: PS300-006) estan indicados Unicamente para el corte y la
coagulacion de  tejidos | bla;ndos durante intervenciones quirdrgicas
otorrinolaringologicas.

El dispositivo PlasmaBlade UPPP estd indicado Unicamente para el corte y la
coagulacion de tejidos blandos durante la cirugia otorrinolaringolégica (ORL),
incluida la uvulopalatofaringoplastia (UPPP) vy la amigdalectomia (faringea,
tubarica, palatina).

El dispositivo Coagulador succién esta indicado unicamente para procedimientos
quirﬁrgiﬁos, tales como cirugias generales Yy otorrino-laringoldgicas (ORL),
incluida la UPPP y la amigdalectomia donde se desea la coagulacion de los tejidos

y la succién de los fiuidos. No esta indicado como instrumento de disecacion.

Modelo/s:
PS 200-001 PEAK PlasmaBlade aguja
PS 200-040 PEAK PlasmaBlade 4.0

PS 200-040-SP  PEAK PlasmaBlade 4.0
PS 210-030S PEAK PlasmaBlade 3.0S

PS 210-030S-SP PEAK PlasmaBlade 3.05

PS 300-001 PEAK PlasmaBlade Amigdalas

PS 300-002 PEAK PlasmaBlade TnA

PS 300-003 PEAK PlasmaBlade Adenoides

PS 300-006 PEAK PIasmaBIade.UPPP y Coagulador Succion

Periodo de vida atil: 3 aRos
Estéril (Oxido de etileno)

Forma de presentacion: Unitario

o
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Condicioh de uso: Venta exclusiva a profesionales e
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Nombre del fabricante:

1- MEDTRONIC ADVANCED ENERGY; LLC. | ;
2- Medtronic POWERED SURGICAL SOLUTIONS

Lugar/e!s de elaboracion:

14180 'International Drive, Portsmouth, NH ‘USA 3801 (Estados Unidos de
América) ‘

2-4620 North Beach ST., Fort Worth, Tx USA 76137, Estados Unidos de América.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2142-
627, con una vigencia de cinco (5) anos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expe'diente NO 1-47-3110-3236-18-1

Disposici :NS __7 58 05 UCTm

Dr. CARLDS CHIALE

Administrador Neclgnal
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