generated by electrosurgery when used in conjunction with an effective smoke evacuation system. The pencil enables the operator to remotely conduct an
electrosurgical current from the output connector of an electrosurgical unit to the operative site for the desired surgical effect to remove tissues and control bleeding by
BUFFALO FILTER means of high-frequency electrical current.

P I P ® P Indications for Use:
u m e e n ro a. To remove smoke plume from the surgical site.

E CONMED Intended Use: PlumePen®Pro is designed for general electrosurgical applications, including cutting and coagulation, and for removing smoke m

Surgica| Smoke Evacuation Pencil b. To remotely conduct an electrosurgical current from the output connector of an electrosurgical unit to the target tissue for the desired surgical effect.
To optimize the life of your
smoke evacuation filter,
Figure 1. Figure 2. Figure 3. Figure 4. it is recommended that
Open product packaging and remove | Plug the 3-prong power PlumePen®Pro is PlumePen®Pro has 1| a Buffalo Filter Surgical
PlumePen®Pro assembly. Connect | cord into the electrosurgical equipped with several key | CUT and COAG buttons Smoke Plume Evacuator
the tubing provided with PlumePen® | generator of your choice, features for the surgeon’s | located on the top of the be used in conjunction
Pro to a surgical smoke evacuator (Figure 2). Confirm that all convenience. Surrounding | electrosurgical pencil bodly. with an EZLink® Automatic
or other appropriate vacuum source; power settings on the generator | the electrode blade is a The YELLOW button is Activation Device (Model
example shown, (Figure 1). For are appropriate for the translucent capture port [ for cutting and the BLUE ctivation Device (Mode
conqecltion alf:d operati?n tola specific | procedure being performed. tip that suctions surgical | button is for coagulation, EZLink01), (Figure 11).
rgi m Vi r, iti i . .
refer to the specific instructons for | The electrosurgical generator's | SToke s tis created. . (Figure 4) The EZLink" wil
use that accompany that system for | intensity should be set as low as | Keep the active electrodes | After use, turn off surgical automatically turn the
appropriate set-up and use. is necessary to achieve the clean. Build-up of smoke evacuator and Buffalo Filter Surgical
desired effect. PlumePen®Pro | eschar may reduce the electrosurgical generator. . ] Smoke Evacuator on or turn
Prior to connecting the PlumePen® | is a monopolar electrode, the instrument's effectiveness. | Discard entire PlumePen® | Figures 5 /6. Figures 7 / 8. Figures 9/10. it off when either the CUT or
Pro 3-prong power cord to the use of a dispersive electrode is | Do not activate the Pro assembly (pencil, Turn off generator. To remove | To remove blade, grasp blade [ To replace capture port COAG function is activated/
electro-surgical generator, ensure required to prevent burns/injury | instrument while cleaning; | blade, tubing, and power capture port tip, press firmly | at hub and pull forward as tip, align bottom tab as de-activated on the
that the electrode blade (provided) to patient. injury to operating room cord) per facility protocol in a downward motion to shown in Figures 7 and 8. shown in Figure 9. Then p
: f PlumePen® Pro. Contact
; . ; , . personnel may result. for contaminated items. release as shown in Figures | If original blade is removed, press down on capture port .
is fully inserted into the pencil by Please refer to electrosurgical 5 and 6. confirm new blade is tip tab to lock in place as CONMED for more details
gently pressing it in front of the gfanerat'or user manu.al and ) . . completely inserted and shown in Figure 10. on the EZLink®.
PlumePen® Pro. dispersive electrode instructions Capture port tip contains secured before activating the
for use for additional aradiopaque marker. pencil. Never force the blade
instructions. Remove capture porttipina | inio the pencil.
location not directly over an
open incision.
CAUTION: Intended for use with a maximum voltage of 5 kVpk. ASPIRATE fluid from the area before activating the instrument. Conductive fluids (e.g., blood or saline) in direct contact with or in close
proximity to an active electrode may carry electrical current or heat away from target tissues, which may cause unintended burns to the

DO NOT USE in patients who have electronic implants such as cardiac pacemakers without first consulting
a qualified professional (e.g., cardiologist). A possible hazard exists because interference with the action of
the electronic implant may occur, or the implant may be damaged.

patient.
For procedures where visualization may be impaired, be alert of these potential hazards:

* The electrode tip may remain hot enough to cause burns after the current has been de-activated.

« Inadvertent activation or movement of the activated electrode outside of the field of vision may result in injury to the patient.

* Localized burns to the patient or physician may result from electrical currents carried through conductive objects. Current may be
generated in conductive objects by direct contact with the active electrode, or by the active accessory being in close proximity to the
conductive object.

For single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. Reuse, reprocessing, or re-sterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which in turn may result in patient injury, illness, or death.

Sterile unless packaging is damaged or any seal is broken. Do not use electrosurgery in the presence
of flammable anesthetics or other flammable gases, fluids, or objects, or in the presence of oxidizing agents, as fire
may result. When not in use, the active electrode should be placed in a clean, dry, non-conductive safety holster.
Inadvertent contact with the patient may result in burns. Contact with drapes or linens may cause a fire.

DO NOT activate the instrument when not in contact with target tissue, as this may cause injuries due to capacitive coupling.

PlumePen®Pro is designed and intended only to be used with an electrosurgical generator that has been tested to the
IEC 60601 standard. Please refer to generator to ensure compatibility. PlumePen®Pro is not a fluid removal device,
therefore, it should not be used for such application.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Crayon chirurgical a évacuation de fumée

Utilisation visée : Le PlumePen® Pro est congu pour des applications électro chirurgicales générales, y compris I'incision et la coagulation et pour I'évacuation
de fumée générée par I'électrochirurgie, dans le cadre d’une utilisation conjointe avec un systeme efficace d’évacuation de fumée. Le crayon permet a I'opérateur
d’appliquer a distance un courant électrochirurgical du connecteur de sortie d’'une unité électrochirurgicale au site opératoire, pour I'effet chirurgical désiré dans le but de

retirer les tissus et controler le saignement au moyen de courant a haute fréquence.

Mode d'emploi :
a. L'évacuation de la fumée du champ opératoire.

b. L'application a distance d'un courant électrochirurgical du connecteur de sortie d'une unité électrochirurgicale vers le tissu cible afin d'obtenir I'effet désiré.

Figure 1.

Ouvrir 'emballage du produit et
retirer I'ensemble PlumePen®Pro.
Raccorder la tubulure fournie avec

le PlumePen®Pro a un systeme
d'évacuation de fumée ou toute
autre source appropriée de vide,
conformément a I'exemple fourni
(Figure 1). Pour le raccordement et le
fonctionnement avec un évacuateur
de fumée chirurgicale précis, se
reporter aux instructions d'utilisation
spécifiques détaillant la configuration
et I'emploi.

Avant de brancher le cordon
d'alimentation électrique avec prise

a 3 broches PlumePen®Pro au
générateur électrochirurgical, veiller a
ce que la lame de I'électrode (fournie)
soit entierement insérée dans le
crayon en l'enfongant doucement a
I'avant du PlumePen®Pro.

Figure 2.

Brancher le cordon
d'alimentation avec prise a 3
broches dans le générateur
électrochirurgical de votre
choix (Figure 2). Confirmer que
les réglages électriques du
générateur sont compatibles
avec la procédure a réaliser.

Figure 3.

Le PlumePen®Pro est
pourvu de plusieurs
caractéristiques clés
pratiques a l'attention
du chirurgien. La partie
autour de la lame de
I'électrode est pourvue
d'un bout a orifice
translucide qui aspire la
fumée chirurgicale au fur
et a mesure qu'elle se
dégage.

Figure 4.

Le PlumePen® Pro

est pourvu de boutons
COUPER et COAGULER
situés au-dessus

du corps du crayon
électrochirurgical. Le
bouton JAUNE permet
d'inciser et le bouton
BLEU permet de coaguler

L'intensité du générateur (Figure 4).

électrochirurgical doit étre la
plus basse possible pour obtenir
l'effet désiré. Le PlumePen®Pro
est une électrode monopolaire,
I'utilisation d'une électrode
dispersive est nécessaire pour
éviter toute brlure/blessure au
patient.

Apreés I'emploi,

mettre I'évacuateur

de fumée chirurgicale

et le générateur
électrochirurgical hors
tension. Mettre au rebut
la totalité de I'ensemble
PlumePen®Pro (crayon,
lame, tubulure et
cordon d'alimentation)
conformément au
protocole relatif aux
articles contaminés.

Les électrodes actives
doivent rester propres.
L'accumulation d'escarres
peut réduire I'efficacité

de l'instrument. Ne pas
activer l'instrument
pendant le nettoyage

afin de ne pas blesser

le personnel du bloc
chirurgical.

Se reporter au manuel
d'utilisation du générateur
électrochirurgical et aux
instructions d'utilisation de
I'électrode dispersive pour des
instructions additionnelles.

e el
Figures 5/ 6.
Couper le générateur. Pour
retirer le bout a orifice,
appuyer fermement avec un
mouvement descendant pour
décrocher, comme l'illustrent
les Figures 5 et 6.

Le bout a orifice est pourvu
d'un marqueur radio-opaque.
Retirer le bout de I'orifice
dans un endroit ne se
trouvant pas directement
au-dessus d'une incision
ouverte.

Figures 7 / 8.

Couper le générateur. Pour
retirer la lame, saisir le
moyeu et tirer vers l'avant
comme l'illustrent les
Figures 7 et 8. Sila lame
d’origine est retirée, confirmer
que la nouvelle lame est
entierement insérée et fixée
avant d’activer le crayon.

Ne jamais forcer l'insertion
de la lame dans le crayon.

Figures 9/10.

Couper le générateur.
Pour remplacer le bout a
orifice, aligner la languette
inférieure, comme indiqué
sur la Figure 9. Appuyer
ensuite sur le bout a orifice
pour le verrouiller en place,
comme indiqué sur la
Figure 10.

Figure 11.

Afin d’optimiser la durée de
vie de votre filtre d’évacuation
de fumée, il est recommandé
d'utiliser un évacuateur de
fumée chirurgicale de Buffalo
Filter avec un dispositif
d’activation automatique
EZLink® (Modéle EZLinkO01),
(Figure 11).

L'EZLink® met
automatiquement I'évacuateur
de fumée chirurgicale de
Buffalo Filter sous/hors
tension a chaque fois que

la fonction CUT ou COAG

est activée/désactivée sur le
PlumePen® Pro. Contacter
CONMED pour plus de détails
a propos d’EZLink®.

dues a I'accouplement capacitif.

MISE EN GARDE : Congu pour une utilisation & une tension maximale de 5 kV C-C.

NE PAS UTILISER chez des patients équipés d'implants électroniques comme un stimulateur cardiaque
sans avoir préalablement consulté un professionnel qualifié (p. ex. cardiologue). Un risque éventuel
d'endommagement de l'implant ou d'interférence avec le fonctionnement de I'implant électronique est

possible.
Stérile si I'emballage n'est pas endommagé ou un des sceaux n'est pas brisé. Afin d'éviter tout risque d'incendie, .
ne pas employer I'électrochirurgie en présence de produits anesthésiants inflammables, d'autres gaz, liquides ou 0

objets inflammables ou en présence d'agents oxydants. Lorsqu'elle n'est pas utilisée, placer I'électrode active dans
un étui propre, sec et non conducteur. Tout contact par inadvertance avec le patient pourrait entrainer des bralures.
Tout contact avec des champs ou des tissus peut provoquer un incendie.

NE PAS activer l'instrument lorsqu'il n'est pas en contact avec le tissu cible, ceci pourrait provoquer des blessures

« L'extrémité de I'électrode peut rester suffisamment chaude pour provoquer des brllures aprés avoir coupé le courant.
L'activation ou le déplacement accidentel de I'électrode activée en dehors du champ de vision peut blesser le patient.

Le transport de courants électriques dans des objets conducteurs peut provoquer des brilures localisées chez le patient ou le
chirurgien. Du courant peut parcourir des objets conducteurs par contact direct avec I'électrode active ou en plagant I'accessoire
actif a proximité d'un objet conducteur.

blessures, une maladie ou le décés du patient.

PlumePen® Pro est congu et prévu pour un emploi avec un générateur électrochirurgical testé conformément a la
norme IEC 60601. Se référer au générateur pour garantir la compatibilité. PlumePen® Pro n'est pas un dispositif
d'évacuation des liquides, a ce titre, il ne doit pas étre employé pour ce type d'application.

ASPIRER le liquide de la zone avant d'activer l'instrument. Les liquides conducteurs (p. ex. sang ou sérum physiologique) en
contact direct ou a proximité d'une électrode active peuvent transporter du courant électrique ou de la chaleur a I'écart des tissus
cibles, ce qui peut provoquer des bralures accidentelles au patient.

Pour des procédures au cours desquelles la vision peut étre obstruée, veiller aux dangers potentiels suivants :

Usage unique seulement. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer la défaillance du dispositif qui @ son tour peut entrainer des
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Manipolo di evacuazione dei fumi chirurgici

Uso previsto: PlumePen® Pro & progettato per applicazioni elettrochirurgiche generali, tra cui taglio e coagulazione, e per rimuovere il fumo generato
dall’elettrochirurgia quando lo strumento viene usato in combinazione con un sistema di aspirazione dei fumi efficace. Il manipolo consente all’'operatore la conduzione
in remoto di una corrente elettrochirurgica, dal connettore di uscita di un elettrobisturi al sito operatorio, per produrre I'effetto chirurgico desiderato finalizzato alla

rimozione dei tessuti e a controllare il sanguinamento per mezzo di una corrente a elevata frequenza.

Indicazioni per l'uso:

a. Rimozione dei fumi generati dal sito dell'intervento chirurgico.
b. Conduzione in remoto di una corrente elettrochirurgica, dal connettore di uscita di un elettrobisturi al tessuto da trattare, per produrre I'effetto chirurgico desiderato.

Figura 1.

Aprire la confezione del prodotto

ed estrarre il gruppo PlumePen®
Pro. Collegare il tubo in dotazione
con il PlumePen®Pro a un sistema
di evacuazione dei fumi chirurgici o a
un altro aspiratore appropriato, come
mostrato nell'esempio (Figura 1). Per
il collegamento e il funzionamento di
uno specifico sistema di aspirazione
dei fumi chirurgici, consultare le
relative istruzioni per I'uso che
accompagnano il sistema, al fine di
garantire una configurazione esatta
e un utilizzo corretto.

Prima di collegare il cavo di
alimentazione tripolare del
PlumePen®Pro al generatore
elettrochirurgico, esercitare una
leggera pressione sulla lama
dell'elettrodo (in dotazione)
posizionata nella parte anteriore di
PlumePen®Pro per verificare che
sia stata inserita completamente nel
dispositivo.

———y

Figura 2.

Collegare il cavo di
alimentazione tripolare al
generatore elettrochirurgico
prescelto (Figura 2). Verificare
che tutte le impostazioni di
alimentazione del generatore
siano adatte per I'esecuzione
della procedura.

L'intensita del generatore
elettrochirurgico deve essere
impostata sul valore minimo
necessario per ottenere I'effetto
desiderato. PlumePen®Pro &
un elettrodo monopolare che
richiede I'utilizzo di un elettrodo
dispersivo per evitare ustioni/
lesioni al paziente.

Per ulteriori informazioni,
consultare il manuale d'uso del
generatore elettrochirurgico e le
istruzioni per 'uso dell'elettrodo
dispersivo.

Figura 3.
PlumePen®Pro & dotato
di diverse funzioni
principali che agevolano il
lavoro del chirurgo. Intorno
alla lama dell'elettrodo &
presente la punta della
porta che cattura i fumi
chirurgici nel momento in
cui si generano.

Mantenere puliti gli
elettrodi attivi. L'accumulo
di escara puo ridurre
I'efficacia dello strumento.
Non attivare lo strumento
durante la pulizia per
evitare eventuali lesioni

al personale di sala
operatoria.

Figura 4.
PlumePen®Pro presenta
i pulsanti TAGLIO e
COAGULAZIONE situati
sulla parte superiore

del corpo del manipolo
elettrochirurgico. |l
pulsante GIALLO é per il
taglio e il pulsante BLU
€ per la coagulazione
(Figura 4).

Dopo l'uso, spegnere il
dispositivo di evacuazione
dei fumi e il generatore
elettrochirurgico.
Eliminare l'intero
gruppo PlumePen®Pro
(manipolo, lama, tubo e
cavo di alimentazione)
conformemente al
protocollo in vigore nella
struttura relativo agli
elementi contaminati.

Figure 5./ 6.

Spegnere il generatore. Per
rimuovere la punta della
porta di cattura, premere con
decisione verso il basso fino
al rilascio della punta, come
mostrato nelle Figure 5. e 6.

La punta della porta di
cattura contiene un indicatore
radiopaco. Non effettuare
I'operazione di rimozione
della punta della porta di
cattura direttamente sopra
un'incisione aperta.

Figure 7./ 8.
Spegnere il generatore. Per
rimuovere la lama, afferrarla
dal centro, quindi tirare in
avanti come mostrato nelle
Figure 7. e 8. Quando si
rimuove la lama originale,
controllare che la nuova lama
sia inserita completamente

e che risulti fissata prima

di attivare il manipolo. Non
forzare la lama all'interno del
manipolo.

Figure 9./ 10.

la linguetta inferiore
come mostrato nella

Spegnere il generatore.
Per sostituire la punta della
porta di cattura, allineare

Figura 9. Successivamente
premere verso il basso
sulla linguetta della punta
della porta di cattura per
fissarla in posizione, come
mostrato nella Figura 10.

Figura 11.

Per ottimizzare la vita utile del
filtro evacuazione

fumi, & raccomandato che
venga usato un evacuatore
fumi chirurgici Buffalo Filter
congiuntamente con un
dispositivo di attivazione
automatica EZLink® (Modello
EZLink01), (Figura 11).

Il dispositivo EZLink® attiva
o disattiva automaticamente
I'evacuatore fumi chirurgici
Buffalo Filter quando la
funzione CUT o COAG
viene attivata/disattivata sul
dispositivo PlumePen® Pro.
Contattare CONMED per
ulteriori informazioni su
EZLink®.

essere causa di lesioni.

ATTENZIONE: Destinato all'uso con una tensione massima di 5 kV P-P.

NON USARE in pazienti portatori di dispositivi elettronici impiantati, come pacemaker cardiaci, senza
prima aver consultato un medico specialista qualificato (ad es.: cardiologo). Esiste un possibile rischio
di interferenza con I'azione dell'impianto elettronico o di danneggiamento dell'impianto.

Il prodotto & da considerare sterile solo se la confezione e i sigilli sono intatti. Non utilizzare
I'elettrochirurgia in presenza di anestetici infiammabili o altri gas e liquidi infiammabili o di altri oggetti infiammabili, o
in presenza di agenti ossidanti, per evitare il rischio di incendio. Quando non €& in uso, I'elettrodo attivo deve essere O
collocato in una custodia di sicurezza, non conduttiva, pulita e asciutta. Il contatto accidentale con il paziente pud o
provocare ustioni. |l contatto con teli o lenzuola pud causare un incendio.

NON attivare lo strumento se non € a contatto con il tessuto da trattare, poiché I'accoppiamento capacitivo pud

PlumePen® Pro é stato progettato ed & destinato per I'utilizzo esclusivo con un generatore elettrochirurgico che
sia stato testato in base alla normativa IEC 60601. Fare riferimento al generatore per verificare la compatibilita.
PlumePen® Pro non & un dispositivo di rimozione dei fluidi, pertanto non deve essere utilizzato per tale applicazione.

ASPIRARE il fluido dall'area da trattare prima di attivare lo strumento. | fluidi conduttivi (ad es.: sangue o soluzione salina) a
contatto diretto con un elettrodo attivo o in prossimita di esso, possono veicolare corrente elettrica o calore lontano dai tessuti da

trattare, con il conseguente rischio di ustioni indesiderate per il paziente.

Per le procedure dove la visione pud essere compromessa, &€ necessario essere informati dei seguenti pericoli potenziali:

« La punta dell'elettrodo potrebbe mantenersi a una temperatura sufficientemente elevata da provocare ustioni, anche dopo aver

disattivato I'alimentazione.
L'attivazione o il movimento involontario dell'elettrodo attivo al di fuori del campo visivo pud causare lesioni al paziente.
La trasmissione di corrente elettrica attraverso oggetti conduttivi pud provocare ustioni localizzate al paziente o al medico.

Negli oggetti conduttivi, la corrente pud essere generata dal contatto diretto con I'elettrodo attivo oppure dall'estrema vicinanza

dell'accessorio attivo all'oggetto conduttivo.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare. |l riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione del dispositivo

possono comprometterne l'integrita strutturale e/o determinarne il guasto con conseguenti lesioni, infermita o morte del paziente.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Chirurgischer Rauchabzugsstift

Verwendungszweck PlumePen®Pro ist flr allgemeine elektrochirurgische Anwendungen konzipiert, einschlieBlich Schneiden und Koagulation, und zur Entfernung von durch die
Elektrochirurgie entstandenem Rauch unter Verwendung mit einem wirksamen Rauchevakuierungssystem. Der Stift ermdglicht es dem Bediener, elektrochirurgischen Strom aus
dem Ausgang eines elektrochirurgischen Geréats an die Operationsstelle zu leiten, um den erwilinschten chirurgischen Effekt, die Entfernung von Gewebe und die Kontrolle von

Blutungen mithilfe hochfrequenter elektrischer Spannung, zu erzielen.

Verwendungszweck:

a. Rauchfahne von der Operationsstelle entfernen.
b. Zur gewiinschten chirurgischen Wirkung elektrochirurgischen Strom vom Ausgangsanschluss eines elektrochirurgischen Geréts zum Zielgewebe leiten.

Abbildung 1.

Offnen Sie die Produktverpackung

und entnehmen Sie den

PlumePen® Pro. SchlieBen Sie den
mit dem PlumePen® Pro mitgelieferten
Schlauch an eine chirurgische
Rauchabzugsvorrichtung oder eine
andere entsprechende Vakuumquelle
an, siehe Beispiel (Abbildung 1).
Informationen zum Anschluss und Betrieb
mit einer spezifischen chirurgischen
Rauchabzugsvorrichtung finden

Sie in der jeweiligen dem System
beiliegenden Gebrauchsanweisung fiir
die ordnungsgemaRe Einrichtung und
Verwendung.

Vor Anschluss des PlumePen®

Pro Stromkabels mit 3 Stiften an

den elektrochirurgischen Generator

ist sicherzustellen, dass die
Elektrodenklinge (im Lieferumfang
enthalten) vollstandig in den Stift
eingesetzt ist, indem sanfter Druck auf
sie im PlumePen® Pro ausgelibt wird.

Abbildung 2.

Das dreiadrige Stromkabel in den
elektrochirurgischen Generator
der eigenen Wahl einstecken
(Abbildung 2). Stellen Sie sicher,
dass alle Leistungseinstellungen
am Generator entsprechend

dem durchgefiihrten Verfahren
vorgenommen wurden.

Die Intensitat des
elektrochirurgischen Generators
sollte so niedrig wie

notig eingestellt werden, um die
erwilinschte Wirkung zu erzielen.
Der PlumePen®Pro ist eine
monopolare Elektrode und die
Verwendung einer dispersiven
Elektrode ist erforderlich, um
eine Verbrennung/Verletzung des
Patienten zu vermeiden.

Ziehen Sie bitte das Handbuch
des elektrochirurgischen
Generators und die
Gebrauchsanweisung fir

die dispersive Elektrode fir

zuséatzliche Anweisungen zu Rate.

Abbildung 3.

Der PlumePen® Pro
weist mehrere
bedienerfreundliche
Schllsselfunktionen fur
den Chirurgen auf. Die
Elektrodenklinge wird
durch eine durchsichtige
Absaughiilse eingefasst,
die chirurgischen Rauch
einfangt, sobald dieser
erzeugt wird.

Halten Sie die aktiven
Elektroden sauber. Die
Bildung von Schorf kann die
Effektivitat des Instruments
beeintrachtigen. Aktivieren
Sie das Instrument nicht
wahrend der Reinigung, da
es sonst zu Verletzungen
des OP-Personals kommen
kann.

Abbildung 4.

Die SCHNEIDE- und
KOAGULATIONS-Tasten
des PlumePen® Pro
befinden sich oben am
elektrochirurgischen Stift.
Die GELBE Taste ist fiir
Schneiden und die BLAUE
Taste fir Koagulieren
(Abbildung 4).

Schalten Sie die chirurgische
Rauchabzugsvorrichtung
und den elektrochirurgischen
Generator nach Gebrauch
aus. Entsorgen Sie die
gesamte PlumePen® Pro-
Anordnung (Stift, Klinge,
Schlauch und Stromkabel)
geman dem Protokoll der
Einrichtung fiir kontaminierte
Gegenstéande.

Abbildungen 5/ 6.
Generator ausschalten. Um

die Absaughlilse zu entfernen,
l6sen Sie sie, indem Sie sie fest
nach unten driicken, wie in den
Abbildungen 5 und 6 gezeigt.

Die Absaughtilse enthalt

einen rontgendichten Marker.
Entfernen Sie die Absaughtlse
nicht direkt Gber einer offenen
Inzision.

Abbildungen 7 / 8.
Generator ausschalten. Um die
Klinge zu entfernen, greifen

Sie die Klinge an der Nabe und
ziehen Sie sie nach vorne, wie
in den Abbildungen 7 und 8
gezeigt. Falls die Originalklinge
entfernt wird, bestétigen Sie,
dass die neue Klinge vollstandig
eingesetzt und befestigt ist, bevor
Sie den Stift verwenden. Setzen
Sie die Klinge niemals mit Gewalt
in den Stift ein.

Abbildungen 9/ 10.
Generator ausschalten. Um
die Absaughdlilse wieder
aufzusetzen, richten Sie die
Lasche an der Basis aus,

wie in Abbildung 9 gezeigt.
Driicken Sie dann die Lasche
der Absaughdilse hinunter,
um sie zu verriegeln, wie in
Abbildung 10 gezeigt.

Abbildung 11.

TUm die Lebensdauer

lhres Rauchabzugsfilters zu
optimieren, wird es empfohlen,
den Buffalo Filter chirurgischen
Rauchabzug in Verbindung mit
einem EZLink® automatischen
Aktivierungsgeréat (Modell
EZLink01) zu verwenden,
(Abbildung 11).

Das EZLink® schaltet den
Buffalo Filter chirurgischen
Rauchabzug automatisch ein
oder aus, wenn entweder die
CUT- oder COAG-Funktion
des PlumePen® Pro aktiviert/
deaktiviert ist. Wenden Sie
sich bitte an CONMED,

um mehr Details tUber das
EZLink® zu erfahren.

werden kann.

kapazitiver Kopplung fiihren kann.

VORSICHT: Zur Verwendung mit einer Spannung von maximal 5 kV P-P bestimmt.

NICHT bei Patienten mit elektronischen Implantaten, wie Herzschrittmachern, verwenden, ohne sich vorher mit
einem qualifizierten Fachmann (z. B. Kardiologe) zu besprechen. Ein mdgliches Risiko besteht darin, dass es zu
Interferenzen mit dem Betrieb des elektronischen Implantats kommen kann oder dass das Implantat beschadigt

Steril, wenn Verpackung unbeschadigt bzw. kein Siegel gebrochen ist. Elektrochirurgie nicht in Gegenwart von
entflammbaren Anasthetika oder anderen entflammbaren Gasen, Flissigkeiten oder Gegenstéanden oder von oxidierenden
Mitteln anwenden, da es sonst zu einem Brand kommen kann. Die aktive Elektrode sollte, wenn sie nicht gebraucht wird,
in einen sauberen, trockenen, nicht-leitenden Sicherheitshalter gesteckt werden. Ein unbeabsichtigter Kontakt mit dem
Patienten kann zu Verbrennungen fiihren. Kontakt mit Tlichern oder Laken kann einen Brand verursachen.
Aktivieren Sie das Instrument NICHT, wenn es nicht in Kontakt mit dem Zielgewebe ist, da dies zu Verletzungen infolge

Der PlumePen®Pro ist nur zur Verwendung mit einem elektrochirurgischen Generator konzipiert und bestimmt, der geméan
der IEC 60601 Norm getestet wurde. Uberpriifen Sie bitte den Generator, um die Kompatibilitat zu gewahrleisten. Der

PlumePen®Pro ist kein Gerat zur Entfernung von Flissigkeiten, weshalb er nicht fiir eine solche Anwendung verwendet werden darf.

Bei Verfahren, in denen die Sicht méglicherweise beeintrachtigt ist, ist auf die folgenden potenziellen Gefahren zu achten:

ASPIRIEREN Sie Flussigkeit aus dem Bereich, bevor Sie das Instrument aktivieren. Leitende Flissigkeiten (z. B. Blut oder Kochsalzldsung)
in direktem Kontakt mit oder in der Nahe einer aktiven Elektrode kénnen elektrischen Strom oder Warme vom Zielgewebe weg leiten, was zu
versehentlichen Verbrennungen des Patienten fiihren kann.

« Die Elektrodenspitze kann so hei® bleiben, dass es auch nach Deaktivierung des Stroms noch zu Verbrennungen kommen kann.

« Eine versehentliche Aktivierung oder eine versehentliche Bewegung der aktivierten Elektrode auRerhalb des Sichtfelds kann zu einer
Verletzung des Patienten fiihren.

« Durch leitende Gegenstande geleitete elektrische Strome konnen zu lokalen Verbrennungen des Patienten oder Arztes fiihren. Strom kann
in leitenden Gegenstanden durch direkten Kontakt mit der aktiven Elektrode erzeugt werden oder wenn sich aktives Zubehér in der Nahe
eines leitenden Gegenstands befindet.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisierung kdnnen die strukturelle Integritdt des Gerats gefahrden und/oder zum Gerateversagen fiihren, was wiederum zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann.
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PlumePen® Pro

Lapiz con evacuacion de humos quirdrgicos

Uso indicado: PlumePen® Pro esta disefiado para aplicaciones generales de electrocirugia, lo que incluye el corte y la coagulacion, y la eliminacién del humo
generado por la electrocirugia al utilizarse en conjuncién con un sistema de evacuacién de humos efectivo. El bisturi permite al usuario conducir de forma remota una

corriente electroquirtrgica del conector de salida de una unidad electroquirdrgica al lugar de intervencion para lograr el efecto quirtrgico deseado de eliminar tejidos y
controlar la hemorragia mediante una corriente eléctrica de alta frecuencia.

Indicaciones de uso:

a. Para eliminar la pluma de humo del sitio quirdrgico.
b. Para conducir, de forma remota, una corriente electroquirirgica desde el conector de salida de una unidad electroquirirgica hasta el tejido objetivo para lograr el
efecto quirdrgico deseado.

Figure 1.

Abra el envase del producto y saque
el conjunto del PlumePen® Pro.
Conecte el tubo del PlumePen® Pro
a un evacuador de humos quirargicos
u otra fuente de vacio apropiada; se
muestra un ejemplo en la figura 1.
Para la conexién a un evacuador

de humos quirdrgicos especifico,
consulte las instrucciones de uso
concretas que acompafan al sistema
a fin de configurarlo y utilizarlo de
forma apropiada.

Antes de conectar el cable de
alimentacion de 3 clavijas del
PlumePen® Pro al generador
electroquirdrgico, la cuchilla provista
del electrodo debe estar totalmente
introducida en el lapiz presionando
suavemente en la parte frontal del
PlumePen® Pro.

Figure 2.

Enchufe el cable de
alimentacién de 3 clavijas al
generador electroquirdrgico que
prefiera, (Figura 2). Confirme
que todos los ajustes de
potencia del generador sean
correctos para la intervencion
que se esta realizando.

La intensidad del generador
electroquirurgico debe ser tan
baja como sea necesario para
conseguir el efecto deseado.
PlumePen® Pro es un electrodo
monopolar, se requiere el uso
de un electrodo dispersivo para
evitar quemaduras/lesiones al
paciente.

Por favor consulte el manual
de usuario del generador
electroquirurgico y las
instrucciones del electrodo
dispersivo para usarlo y ver
instrucciones adicionales.

Figure 3.

El PlumePen® Pro esta
equipado con varias
funciones clave para la
comodidad del cirujano.
Alrededor de la hoja del
electrodo hay una punta
de puerto translucido de
captura que succiona los
humos quirurgicos seguiin
se van creando.

Mantenga los electrodos
activos limpios. La
acumulacion de

escaras puede reducir
la efectividad del
instrumento. No active
el instrumento cuando lo
esté limpiando; podrian
ocasionarse lesiones al
personal del quiréfano.

Figure 4.

El PlumePen® Pro tiene
los botones CORTAR y
COAGULAR situados
en la parte superior

de la carcasa del lapiz
electroquirurgico. El
botéon AMARILLO sirve
para cortar, y el botdn
AZUL sirve para coagular,
(Figura 4).

Después de utilizarlo,
apague el evacuador

de humos quirargicos

y el generador
electroquirurgico. Deseche
todo el conjunto de
PlumePen® Pro (lapiz,
hoja, tubo y cable de
alimentacion) siguiendo el
protocolo del centro para
objetos contaminados.

Figuras 5/ 6.

Apague el generador. Para
quitar la punta del puerto de
captura, presione firmemente
hacia abajo para soltarla

tal como se muestra en las
figuras 5y 6.

La punta del puerto de
captura contiene un
marcador radiopaco. Quite
la punta del puerto de
captura en un lugar que no
esté directamente sobre una
incision abierta.

Figuras 7 / 8.

Apague el generador. Para
retirar la hoja, agarre la
hoja por el buje y empujela
tal como se muestra en las
figuras 7 y 8. Si extrae la
cuchilla original, compruebe
que la cuchilla nueva esta
completamente introducida y
fija antes de activar el lapiz.
Nunca fuerce la cuchilla dentro
del lapiz.

Figuras 9/ 10.

Apague el generador. Para
volver a colocar la punta
del puerto de captura,
alinee la lengueta inferior
tal como se muestra en

la figura 9. A continuacion
presione la lengieta de la
punta del puerto de captura
para bloguearla en su sitio
tal como se muestra en la
figura 10.

Figura 11.

Para optimizar la vida util

del filtro de evacuacién de
humos, se recomienda utilizar
un evacuador de pluma de
humo quirdrgico de Buffalo
Filter junto con un dispositivo
de activacion automatica
EZLink® (modelo EZLink01),
(figura 11).

El EZLink® encendera o
apagara automaticamente el
evacuador de pluma de humo
quirtrgico de Buffalo Filter
cuando se active o desactive
la funciéon CUT o COAG en el
PlumePen® Pro. Pdngase en
contacto con CONMED para
obtener informacion adicional
sobre el EZLink®.

dafnado.

al acoplamiento capacitivo.

PRECAUCION: Disefiado para utilizarse con una tensién maxima de 5 kV P-P.

NO UTILIZAR en pacientes con implantes electrénicos tales como marcapasos cardiacos sin consultar
antes a un profesional cualificado (por ejemplo, un cardiélogo). Existe un posible riesgo porque podrian
producirse interferencias con el funcionamiento del implante electrénico, o el implante podria resultar

Estéril excepto en caso de dafio del embalaje o de que algun sello esté roto. No utilice electrocirugia en presencia

de anestésicos inflamables u otros gases, liquidos u objetos inflamables, ni en presencia de agentes oxidantes, o
ya que puede provocar un incendio. Cuando no se esté usando, el electrodo activo debe colocarse en un soporte .
de seguridad no conductivo, seco y limpio. El contacto accidental con el paciente puede provocar quemaduras. El .
contacto con gasas o sabanas puede provocar un incendio.
NO active el instrumento cuando no esté en contacto con el tejido objetivo, ya que puede provocar lesiones, debido

El PlumePen® Pro esta disefiado solo para utilizarse con un generador electroquirdrgico que se ha
con la norma IEC 60601. Consulte el generador para asegurarse de que es compatible. PlumePen
dispositivo para extraer liquidos, por lo que no debe utilizarse para ese fin.

a probado
Pro no es un

En intervenciones en las que no tenga una vision clara, tenga cuidado con estos posibles peligros:

ASPIRE los liquidos del area antes de activar el instrumento. Los liquidos conductores (p. €j. la sangre o la solucién salina) en
contacto directo con un electrodo activo o cerca de él pueden transportar corriente eléctrica o calor lejos de los tejidos objetivos, lo
que podria causar quemaduras inesperadas en el paciente.

La punta del electrodo puede estar muy caliente y causar quemaduras una vez desactivada la corriente.
El movimiento o la activacion accidental del electrodo activo fuera del campo de vision pueden lesionar al paciente.
Las quemaduras localizadas en el paciente o en el médico pueden provocar corrientes eléctricas que se transmiten por objetos

conductores. La corriente puede generarse en objetos conductores con el contacto directo con el electrodo activo, o si el

paciente, o su muerte.

accesorio activo se encuentra demasiado cerca del objeto conductor.

Para un solo uso. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden afectar a
la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo, o que a su vez puede provocar lesiones o afecciones al
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PlumePen®

Pro

Xelpoupyikd HOAUBI ekkEvwong KaTTvou

MNpoopigépevn xpnon: To PlumePen® Pro TpoopileTal yia YEVIKEG EPAPUOYEG NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG TNG KOTTAG I0TWV Kal TNG SlaBeppotrngiag, Kabwg Kai
yla TNV aTTOPAKPUVON TOU KATTVOU TTOU TTapAyeTal aTrd TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKK, OTAV XPNOIUOTTIOIEITAlI G€ UVOUAOHO HE £Va aTTOTEAETHATIKG 0UOTNHA EKKEVWONG KaTTvoU. To HoAURI
ETTITPETTEI OTOV XEIPIOTHA VA AYEI TO NAEKTPOXEIPOUPYIKO Pl £ ATTOOTACEWG, aTTd To BUCHA £§680U TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOovAadag oTn Béan eméuBaong, yia To £mMOUUNTS

XEIPOUPYIKS aTroTEAET A, TTOU €ival N aQaipean ICTWV Kal 0 EAEYX0G TNG AIoppayiag HETW NAEKTPIKOU PEUPATOG UWNARG CUXVATNTAG.

Evdeigeig xpriong:

a. MNa TNV oTToOPAKPUVON Tou KATTVOBUCAvou aTTé TN XEIpoupyIKr Béan.
B. Na v €€ amooTdoews aywyr) NAEKTPOXEIPOUPYIKOU peUaTog aTrd To BUoUa £OB0U TNG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG HOVADAG OTOV OTOX0BETNUEVO 10TS YIa TO £TTIBUPNTS XEIPOUPYIKS

aTTOTEAEC .

Eikova 1.

AVOiETe TN CUOKEUATIA TOU TTPOIOVTOG KAl
agaipéoTe T didragn PlumePen®Pro.
ZUVvOEOTE TN CWARVWON TIOU TTAPEXETAI
Je 10 PlumePen®Pro o¢ pia ouokeun
EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KATTVOU ) GAAN
KATEAANAN TTNyr Kevou, BA. TTapadelyua,
(Eikéva 1). MNa 1n o0vSeon kai TN
AEITOUpYia o€ CUYKEKPIPEV GUOKEUN
EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU KaTTvoU,
avaTtpégTe oTIg e10IKEG 0dnyieg Xpong
TTou ouvodeUouv To oUCTNUA, Yia TNV
KOTGAANAN pUBUIoN Kal Xprion.

Mpiv ouvdéoeTe TO 3-TTOAIKO KOAWDIO
Tpogodooiag Tou PlumePen®Pro
TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKH YEVVATPIA,
BeBaiwBeite 611 TO NAeKTPADI0 AeTTid Ol
(TrapéxeTar) €xel el00xBei TTANPWG péoa
0TO JOAUBI, TTIECOVTAG TO EAAPPWIG
euTTPdG amrd T0 PlumePen®Pro.

Eikova 2.

>uvdéaTe 1o 3-TTOAIKO

KaAwdlo TpoPodooiag oTnv
NAEKTPOXEIPOUPYIKI YEVVATPIA

NG emAoyng oag, (Eikéva 2).
BeBaiwBeite 61 GAeg o1 pubpicelg
TIOPOXNG EVEPYEIQG TNG YEVVATPIOG
ival KataAANAeg yia T diadikacia
TTOU EKTEAEITAL.

H évTaon TnG NAEKTPOXEIPOUPYIKAG
YEVVATPIOG Ba TIPETTEI VO pUBIOTEI
1600 XapunAd 6oo gival avaykaio

yia TV €TTiTeUgn Tou £mBupnToU
amoteAéopatog. To PlumePen®Pro
€ival éva HoVOTTOAIKO NAEKTPODIO,
yia auTé aTraiTeital n xprion evéog
nAekTpodiou dlaoTToPdg yia TNV
aTTOPUYT| TIPOKANONG EYKAUPATWY/
TPAUMATIOHOU GTOV a0BEVH.

AvaTpéETe OTO £YXEIPIDIO XPONG TNG
NAEKTPOXEIPOUPYIKNAG YEVVATPIOG KOl
TIG 0dnyieg Xpriong Tou NAekTpodiou
S100TTOPAG yia TTPOTBETEG 0dNYiEg.

Eikova 3.

To PlumePen®Pro dia6éTel
TIOAAEG BaOIKEG BUVATOTNTEG
yia TNV €EUTINPETNON TOU
Xelpoupyou. H Aemrida
nNAekTpOdiou TTEPIBAAAETA
atd éva NUISIaPavég akpo
Bupidag cUANYNG TToU
avappoPd ToV XEIPOUPYIKO
KQTTVO TN OTIYR TTOU
dnuioupyeital.

AlaTnpeite Ta evepya
nAekTpodia kabapd. H
CUOCWPEUOT E0XAPAG
MTTOpPEI va JEIWOEI TNV
QATTOTEAETUATIKOTNTA

Tou gpyaAgiou. Mnv
EVEPYOTTOIEITE TO EPYAAEio
Katd n SIGpKEIa TOU
kaBapiopou, KaBwg PTTopEi
VO TIPOKUYEI TPAUPATIONOG
OTO TIPOCWTTIKG TNG
XEIPOUPYIKAG aiBoucag.

Eikova 4.

To PlumePen®Pro

SiaBétel kouptnd CUT
(KOMMH) kat COAG
(AIAGEPMOIMHZIA), Ta
otroia BpiokovTal oTo TTavw
UEPOG TOU KUPIOU CWHATOG
TOU NAEKTPOXEIPOUPYIKOU
poAuBiol. To KITPINO koupTri
€ival yia TNV KOTTA Kal To
MMAE koupTri givan yia Tn
SiaBepuotnéia, (Eikéva 4).

Metd 1 xpron,
OTTEVEPYOTIOINOTE TN
OUOKEUN EKKEVWONG
XEIPoupyIKoU KatTvou Kal
TNV NAEKTPOXEIPOUPYIKK
yevvATpia. ATroppiyTe
0AOKANPN TN BidTagn Tou
PlumePen®Pro (LoAUBI,
Aetida, cwArvwon kai
KaAwdio Tpopodoaiag),
OUHPWVA PE TO TIPWTOKOAAO
NG €YKATAOTAONG YIA TO
UOAUCHEVa QVTIKEIUEVA.

Eixoveg 5/6.
AtrevepyoTroIaTe TN YEVVATPIA.
MNa va apaipéoeTe To AKPO
Bupidag GUANYNG, TTIEOTE
oTaBepd PE Kivnon TTpog

TO KATW TTPOKEIPEVOU VA

TO OTTOSECPEVUDETE, OTIWG
Trapouaciadetal oTig Eikdveg 5
Kai 6.

To dkpo Bupidag cUNNYNG
TIEPIEXEI AKTIVOOKIEPS SEiKTN.
AgaipéoTe 10 dKpo Bupidag
OUMNWNG o€ kaTrola B€on TTou
Sev eival atreudeiag TTavw aTo
HIa QVOIKTH TOWN.

Eixoveg 7/8.

MNa va agaipéoete T Aetrida,
TMAoTE TN AeTTida OTO KEVTPO
oTNPIEAG TNG Ko TpangTe
TNV TTIPOG Ta EPTTPOG, OTIWG
Trapouciadetal oTig Eikdveg 7
Kai 8.

Edv n apxikn Aetrida

£X€l apaIpeBE], TIPIV TNV
gvepyoTToinon Tou JoAuBiou,
BeBaiwbeite 6T N véa AeTTida
£xel e100x0ei TTAPWG Kal £XEI
ac@aNoTel. MoTé pnv méeTe
ue duvaun tn AeTrida péoa oTo
HOAUBI.

Eixoveg 9/10.

MNa va eTTavatomoBeTroeTe
10 dKPO Bupidag TUANYNG,
£UBUYpapIoTE TN YAWTTIOA
TTUBUEVA OTTWG TTAPOUCIAZETal
otnv Eikéva 9. Z1n ouvéxeia,
TMECTE TIPOG TA KATW TTAVW
oTn YAwTTida Tou dkpou
Bupidag cUANYNG yia
ac@daNion otn Béon Tou,
OTTWG TTapouaiadeTal oTnv
Eikéva 10.

Eikéva 11.

lMa T BeATioToToiNCN TNG
didpkelag (WG Tou QIATPoU
EKKEVWONG KATTVOU, OUVICTATAI
n Xpron evog Xeipoupyikou
OUCTANOTOG EKKEVWONG
karvoBuadavou Buffalo Filter
O€ OUVOUAOUO UE PIO CUOKEUN
auTéPaTNG EVEPYOTTOINONG
EZLink® (Movtého EZLink01),
(Eikéva 11).

To EZLink® 6a evepyotoinoel
QauTOUATA TN CUOKEUR
EKKEVWONG XEIPOUPYIKOU
katrvou Buffalo Filter r) 8a

TO OTTEVEPYOTTOIRCEI OTAV
gvepyoTroinBei/arrevepyoTroinBei
n Aeiroupyia CUT (KOMH) ry
COAG (AIAGEPMOTIH=IA)
o10 PlumePen® Pro.
EmikoivwvroTe pe TV
CONMED vyia TrepIoadTepeg
AETTTOUEPEIEG OXETIKA WE TO
EZLink®.

TPAUMATIOHOUG AOyw XwpenTiKAG oUZeugng.

MPOZOXH: MpoopiZetal yia xprion o€ péyioTn 16on 5 kVpk.

MHN TO XPHZIMOTITOIEITE o€ aoBeveig TTou @£poUV NAEKTPOVIKG EUPUTEUNATA, OTTWG KAPDIOKOi BNHOTODOTEG, XWPIG Va
OUMBOUAEUTEITE TIPONYOUUEVWG £vav EIBIKEUPEVO eTTaYYEAPATION (TT.X. KAPOIOAGYO). YTTGpXE! TMBavag kivduvog SI0TI uTTopEi
Va TToPoUcIaoTouV TIaPeUPBOAEG OTN dPACN TOU NAEKTPOVIKOU EUPUTEUHATOG I} UTTOPET VO KATOOTPAPET TO EUPUTEUMA.
AmooTeIpwpévo, EKTOG €AV N CUCKEUATIa £XEl UTTOOTEN nUId A KATToIo GPPAYIoN €XEl oTIdaEl. Mn XxpNnoIUOTTOIEiTE
NAEKTPOXEIPOUPYIKN UTTO TNV TIAPOUCial EUPAEKTWY avaioBNTIKWV 1 GAAWY EUPAEKTWV OEPIWV, UYPWV I QVTIKEINEVWY, f TTapouaia 0
OEEIBWTIKWYV TTapayOVTWwY, KaBwg UTTAPXE! KivOuvog TTupkayidg. OTav 8ev BpiokeTal o€ Xprion, To evepyd NAekTPAdIo Ba TTPETTEI VO o
ToTroBETEITaI O€ KABapr, aTeEYVr, Un aywyiun Brikn acgaAegiag. H akolUoia eTTagr| he Tov acBevr| uTTopEi va TIPoKaAéaEl eykaUpaTa. o
Emragn pe koupTiveg fj KNIVOOKETTAOPATA UTTOPET VO TIPOKOAETEI TTUPKAYIE.

MHN evepyoTtroigite To dpyavo 6T1av dev BPIOKETAI G€ ETTAP UE TO OTOXOOETNEVO I0TO, KABWG QUTO UTTOPET VA TTIPOKAAETE!

To PlumePen®Pro ¢ival oXedIAoUEVO KAl TIPOOPIZETAI VIO XPriaN MOVO HE NAEKTPOXEIPOUPYIKT YEVVATPIO N OTToia £XEl EAEYXOEi e Baon
To TpdTuTio IEC 60601. AvaTpéETe 0Tn yevviTpia yia va emBeRaiwoeTe Tn oupBardtTa. To PlumePen®Pro dev ival pia cuokeun

QATTOPGKPUVONG UYPWV, CUVETTWG, DEV TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI VIO TETOIOU EI00UG EPAPHOYEG.

ANAPPO®HZTE 710 Uypd amd TNV TTEPIOXN TTPIV TNV EVEPYOTTOINGN TOU OpYydvou. Aywyipa uypd (TT.X., aipa rj aAatouxo SIdAupa) o€ Gueon eTTagr pe f
KOVTG O€ EVEPYO NAEKTPOSIO PTTOPOUV Va PETAPEPOUV NAEKTPIKO PEUA ) BEPUATNTA PAKPIG OTTO TOUG GTOXOBETNUEVOUG I0TOUG, YEYOVAG TTOU UTTOPET VO
TIpokaAéoel aBEANTA eykaUpaTa oTov aoBevn.
lMa Sladikacieg GTToU N OTITIKOTIOINAN WTTOPET Va gival UTTORABUICUEVN, Va €I0TE TIPOCEKTIKOI YIO TOUG TTAPaKATwW TTBavoug KIvOUVoUG:

MeTd TNV aTTEVEPYOTTOINON TOU PEUNATOG, TO AKPO TOU NAEKTPODIOU UTTOPET VO TIAPAUEIVEI APKETE KAUTO WOTE VA TIPOKAAETE eyKaUuaTa.

ABENNTN evepyoTToinon A Kivnon Tou NAEKTPOBIOU EKTOG TOU OTTTIKOU TTEdioU PTTOPET VO 0BNYNOEl € TPAUNOTIONS TOU aoBEVOUG.

H porj NAeKTpIkoU pEUNOTOG HETW AYWYIHWY OVTIKEINEVWV UTTOPET VO £XEI WG CUVETTEIR TNV TIPOKANGN TOTTIKWY EYKAUNATWY OTNV A0BEVA I TOV 10TPO.
To pelpa PTTopEi va TTapaxBei o€ aywyIpa avTIKEIPEVA aTTé TNV GUECT £TTAQP WE TO EVEPYO NAEKTPOBIO, i} 6TV TO EVEPYO EEAPTNHA BPIOKETAI TTOAU
KOVT@ OTO QYWYIUO AVTIKEIUEVO.
TMa pia pévo xprian. Mnv eavoypnoIUOTIOIEITE, UNV ETTAVETTECEPYACEDTE KAl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE. H ETTavaypNnoIloTToinan, N ETTaVeTTECEPYaaTia il n
ETTAVATIOCTEIPWON PTTOPET VO PEILOEI TNV KATAOKEUAGTIKY ApTIOTTA TNG CUOKEUNG ri/kal va odnyrioel o€ BAGBN TNG GUCKEUNG, N oTToia PE T o€Ipd TG
UTTOPEi VO 08Ny OEI O€ TPAUPATIONO Tou aoBevoUg, aaBéveia ) Bavaro.
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%2 CONMED

BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Lapis de evacuacao de fumo cirirgico

Uso previsto: PlumePen®Pro foi concebido para aplicagdes gerais de eletrocirurgia, incluindo corte e coagulagao, e para a extragdo do fumo gerado pela
eletrocirurgia, quando usado em conjunto com um sistema de extragdo do fumo eficaz. O lapis permite ao operador conduzir de forma remota uma corrente de

eletrocirurgia desde um conector de saida de uma unidade de eletrocirurgia até ao local de cirurgia, para o efeito cirurgico desejado de remogao de tecidos e
estancamento da hemorragia, através de uma corrente elétrica de alta frequéncia.

Indicagées de utilizacéo:

a. Eliminagéo da pluma de fumo do local cirtrgico.

b. Condugdo remota de uma corrente eletrocirirgica do conector de saida de uma unidade eletrocirurgica para o tecido alvo de forma a obter o efeito cirdrgico pretendido.

Figura 1.

Abra a embalagem do produto e
retire o conjunto PlumePen®Pro.
Ligue a tubagem fornecida com o
PlumePen®Pro a um sistema de
evacuagao de fumo ou outra fonte
de aspiragéo apropriada, conforme
o exemplo apresentado (Figura 1).
Para a ligacao e utilizagdo num
evacuador de fumo cirurgico,
consulte as instru¢des de utilizagéo
especificas fornecidas com esse
sistema relativamente a configuracéo
e utilizagado adequadas.

Antes de ligar o cabo de alimentacédo
de 3 pinos do PlumePen® Pro ao
gerador eletrocirurgico, certifique-

se de que a lamina do elétrodo
(fornecida) esta completamente
inserida no lapis pressionando-a
cuidadosamente contra a parte
dianteira do PlumePen® Pro.

————y

Figura 2.

Ligue o cabo de alimentagédo
de 3 pinos ao gerador
eletrocirurgico pretendido
(Figura 2). Confirme se todas
as definicdes de poténcia do
gerador s&o apropriadas para o
procedimento a realizar.

A intensidade do gerador
eletrocirirgico deve ser
definida no nivel mais baixo
necessario para atingir o efeito
pretendido. O PlumePen®Pro
€ um elétrodo unipolar, sendo
necessaria a utilizagao de

um elétrodo dispersivo para
evitar queimaduras/lesdes no
paciente.

Consulte o manual do utilizador
do gerador eletrocirurgico e

as instrugdes de utilizagéo do
elétrodo dispersivo para obter
instrugdes adicionais.

Figura 3.

O PlumePen®Pro

esta equipado com

varias funcionalidades
importantes para maior
conveniéncia do cirurgiéo.
Alamina do elétrodo &
revestida por uma entrada
de sucgao transparente
que suga o fumo cirdrgico
a medida que este é
criado.

Mantenha os elétrodos
ativos limpos. A
acumulagao de escaras
pode reduzir a eficacia
do instrumento. Nao ative
o instrumento durante a
limpeza, senéo, a equipa
do bloco operatério
podera sofrer lesdes.

Figura 4.

O PlumePen®Pro contém
os botdes CORTAR e
COAG na parte superior
do corpo do lapis
eletrocirurgico. O botao
AMARELO serve para o
corte e o botdo AZUL para
a coagulagao (Figura 4).

Apds a utilizagéo,
desligue o evacuador
de fumo cirurgico e o
gerador eletrocirurgico.
Elimine todo o conjunto
PlumePen® Pro (lapis,
lamina, tubagem e cabo
de alimentagdo) de
acordo com o protocolo
da instituicdo para artigos
contaminados.

Figuras 5/ 6.

Desligar o gerador.

Para remover a entrada

de sucgao, pressione
firmemente num movimento
descendente para libertar
como mostrado nas
Figuras 5 e 6.

A entrada de sucgdo contém
um marcador radiopaco.
Retire a entrada de sucgéo
num local ndo diretamente
sobre uma inciséo aberta.

Figuras 7 / 8.

Desligar o gerador. Para
remover a lamina, segure a
lamina na plataforma e puxe
para a frente, como mostrado
nas Figuras 7 e 8. Se a
lamina original for removida,
confirme visualmente

se a nova lamina esta
completamente inserida e fixa
antes de ativar o lapis. Nunce
force a insergdo da lamina

no lapis.

Figuras 9/ 10.
Desligar o gerador. Para
substituir a entrada de
sucgao, alinhe a guia
inferior como mostrado
na Figura 9. Em seguida,
pressione para baixo

na guia da entrada para
bloquear no lugar como
mostrado na Figura 10.

Figura 11.

Para optimizar a vida util
do seu filtro de evacuagéo
de fumo, recomenda-se a
utilizagdo de um Evacuador
de pluma de fumo cirdrgico
Buffalo Filter em conjunto
com um Dispositivo de
activagdo automatica
EZLink® (Modelo EZLink01),
(Figura 11).

O EZLink® liga
automaticamente o
Evacuador de pluma de fumo
cirurgico Buffalo Filter ou
desliga-o quando a fungéo
CUT ou COAG for activada/
desactivada no PlumePen®
Pro. Contacte a CONMED
para obter mais detalhes
sobre o dispositivo EZLink®.

devido ao acoplamento capacitivo.

com essa finalidade.

CUIDADO: Destina-se a utilizagdo com uma tensdo maxima de 5 kV P-P.

NAO UTILIZE em pacientes com implantes eletrénicos tais como pacemakers cardiacos sem primeiro
consultar um profissional qualificado (por ex., um cardiologista). Existe a possibilidade de perigo, uma
vez que pode ocorrer interferéncia com a agédo do implante eletrénico ou este pode sofrer danos.

Estéril exceto se a embalagem apresentar danos ou algum selo violado. N&o utilize eletrocirurgia

na presenca de anestésicos inflamaveis ou de outros gases, liquidos ou objetos inflamaveis nem na
presenca de agentes oxidantes, pois pode resultar em incéndio. Quando n&o estiver a ser utilizado, o elétrodo
ativo devera ser colocado num suporte de seguranga limpo, seco e ndo condutor. O contacto inadvertido com o
paciente pode resultar em queimaduras. O contacto com panos ou lengois pode provocar incéndio.
NAO ative o instrumento quando ndo estiver em contacto com o tecido alvo, uma vez que pode causar lesdes

O PlumePen®Pro foi concebido e destina-se a ser utilizado apenas num gerador eletrocirurgico que tenha
sido testado em conformidade com a norma IEC 60601. Consulte a documentagéo do gerador para garantir a
compatibilidade. O PlumePen®Pro néo é um dispositivo de remogao de fluidos, pelo que ndo devera ser utilizado

ASPIRE o fluido da area antes de ativar o instrumento. Os fluidos condutores (por ex., sangue ou solugdo salina) em contacto
direto ou nas proximidades de um elétrodo ativo podem transportar corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos alvo, o que
pode causar queimaduras indesejadas no paciente.

Nos procedimentos cuja visualizagéo possa ser dificultada, esteja alerta aos potenciais perigos que se seguem:

« A ponta do elétrodo pode permanecer suficientemente quente para provocar queimaduras apds a desativagéo da corrente.

« Aativagdo inadvertida ou o movimento do elétrodo ativado fora do campo de visdo pode resultar em lesdes no paciente.

« As correntes elétricas transmitidas por objetos condutores podem resultar em queimaduras localizadas no paciente ou no
médico. Pode gerar-se corrente em objetos condutores por contacto direto com o elétrodo ativo ou pela proximidade do
acessorio ativo relativamente ao objeto condutor.

Para uma Unica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou resultar na falha do dispositivo, o que por sua vez, podera provocar lesdes
no paciente, doenga ou até mesmo morte.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Caneta de aspiracao de fumaca cirurgica

Uso previsto: A PlumePen®Pro foi projetada para aplicagées eletrocirtrgicas em geral, incluindo inciséo e coagulagdo, e para remover a fumaga gerada pela eletrocirurgia,
quando utilizada em conjunto com um sistema de aspiragao de fumaga eficiente. A caneta permite que o operador conduza remotamente uma corrente eletrocirirgica do

PT-BR

conector de saida de uma unidade eletrocirtrgica para o local da operagao, de forma a obter o efeito cirtrgico desejado para remover tecidos e controlar o sangramento por
meio de corrente elétrica de alta frequéncia.

Indicagdes de uso:

a. Para remover a nuvem de fumaga do local cirurgico.

b. Para conduzir remotamente uma corrente eletrocirurgica do conector de saida de uma unidade eletrocirtrgica para o tecido alvo de forma a obter o efeito cirirgico desejado.

Figura 1.

Figura 2.

Figura 3.

Figura 4.

Figura 11.

Para prolongar a vida util do
filtro de aspiracéo de fumaca,
é recomendado o uso de

A PlumePen®Pro possui os
botdes CUT (Corte) e COAG
(Coagulagao), localizados
na parte superior do corpo
da caneta eletrocirurgica. O
botdo AMARELO serve para
o corte e o botdo AZUL, para
a coagulagao (Figura 4).

A PlumePen®Pro esta
equipada com varios
recursos importantes para
a comodidade do cirurgi&o.
Alamina do eletrodo é
circundada por uma ponta
translicida que suga a
fumaga cirdrgica a medida
que ela é criada.

Conecte o cabo de alimentagdo
de 3 pinos ao gerador
eletrocirdrgico de sua escolha
(Figura 2). Confirme se todas as
configuragdes de poténcia no
gerador sao apropriadas para o
procedimento a ser realizado.

Abra a embalagem do produto e
remova o conjunto da PlumePen® Pro.
Conecte a tubulacéo fornecida com

a PlumePen®Pro a um aspirador de
fumaga cirdrgica ou outra fonte de
aspiracao apropriada, como mostra o
exemplo (Figura 1). Para a conexao
e operag@o em um aspirador de
fumaca cirurgica especifico, consulte
as instrugdes de uso especificas que
acompanham esse sistema quanto a
configuragao e utilizagdo adequadas.

um aspirador de pluma de
fumaga cirargico da Buffalo
Filter em conjunto com

um dispositivo de ativagéo
automatica EZLink® (modelo
EZLink01), (Figura 11).
Aintensidade do gerador
eletrocirdrgico deve ser

definida no nivel mais baixo
necessario para se obter o efeito

O EZLink® automaticamente
ligara ou desligara o
aspirador de fumaga cirdrgica

Apos o uso, desligue
o aspirador de fumaca
cirurgica e o gerador

Mantenha eletrodos ativos

limpos. O acumulo de Figuras 7/8.

Para remover a lamina,

Figuras 9/10.
Para substituir a ponta de

Figuras 5/6.
Desligue o gerador. Remova a

Antes de conectar o cabo de
alimentagao de trés pinos da
PlumePen®Pro ao gerador

eletrocirurgico, certifique-se de que a

desejado. A PlumePen®Pro é
um eletrodo monopolar, sendo
necessaria a utilizagdo de um
eletrodo dispersivo para evitar
queimaduras/lesdes no paciente.

Consulte o manual do usudrio

escaras pode reduzir a
eficacia do instrumento.
Nao ative o instrumento
enquanto o limpa, pois pode
resultar em lesdes a equipe
da sala de cirurgia.

eletrocirurgico. Descarte
todo o conjunto da
PlumePen® Pro (caneta,
lamina, tubos e cabo de
alimentagéo) de acordo com
o protocolo da instituigao

ponta de captura de fumaga,
pressione firmemente para
baixo, para solta-la, como
mostrado nas Figuras 5 e 6.

A ponta de captura contém um

segure-a pela base de encaixe
e puxe-a para a frente, como
mostrado nas Figuras 7 e 8.
Se a lamina original for
removida, certifique-se de

captura, alinhe a aba inferior,
como mostrado na Figura 9.
Em seguida, pressione a aba
da ponta de captura para
baixo, para fixa-la no lugar,

da Buffalo Filter quando

a fungdo CUT (Corte) ou
COAG (Coagulagao) for
ativada/desativada na
PlumePen® Pro. Entre em

lamina do eletrodo (fornecida) esteja
completamente inserida na caneta,
pressionando-a com cuidado contra a
parte frontal da PlumePen®Pro.

que a nova lamina esteja
completamente inserida e presa
firmemente antes de ativar a
caneta. Nunca force a insercdo
da lamina na caneta.

como mostrado na Figura 10. | contato com a CONMED para
obter mais informagdes sobre

o EZLink®.

para artigos contaminados. marcador radiopaco. Remova a

ponta de captura em um local
que néo esteja diretamente
acima da incisdo aberta.

do gerador eletrocirargico e as
instrugdes de uso do eletrodo
dispersivo para obter instrugdes
adicionais.

é um dispositivo de remogao de liquidos, logo, ndo deve ser usada com essa finalidade.

ASPIRE o liquido da area antes de ativar o instrumento. Liquidos condutivos (p. ex., sangue ou solugdo salina) em contato direto ou nas
proximidades de um eletrodo ativo podem conduzir corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos alvo, o que pode causar queimaduras
indesejadas no paciente.

Nos procedimentos cuja visualizagéo possa ser prejudicada, fique alerta quanto a estes riscos potenciais:

ATENGAO: Deve ser usado com uma tensao maxima de 5 kVpk.

NAO USE em pacientes com implantes eletrénicos, como marcapassos cardiacos, sem primeiro consultar um
profissional qualificado (p. ex., um cardiologista). Existe um possivel risco, pois pode ocorrer interferéncia com a
acao do implante eletrénico ou o implante pode ser danificado.

Estéril, exceto se a embalagem apresentar danos ou se algum selo estiver violado. Nao use eletrocirurgia na

presenca de anestésicos inflamaveis ou de outros gases, liquidos ou objetos inflamaveis nem na presenca de agentes « Aponta do eletrodo pode permanecer suficientemente quente para provocar queimaduras apés a desativagao da corrente.
oxidantes, pois isso pode provocar incéndio. Quando ndo estiver em uso, o eletrodo ativo devera ser colocado em um suporte » Aativagéo acidental ou 0 movimento do eletrodo ativado fora do campo de viséo pode resultar em lesdes no paciente.
de seguranga limpo, seco e ndo condutivo. O contato inadvertido com o paciente pode provocar queimaduras. O contato com « Correntes elétricas transmitidas por objetos condutivos podem causar queimaduras localizadas no paciente ou no médico. Uma corrente

pode ser gerada em objetos condutivos pelo contato direto com o eletrodo ativo ou pela proximidade do acessoério ativo com o objeto
condutivo.
Este é um dispositivo somente para uso unico. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagcdo
pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falha do dispositivo, o que, por sua vez, podera provocar lesées,
enfermidades ou até a morte do paciente.

campos cirdrgicos ou lengoéis pode provocar incéndio.

NAO ative o instrumento quando ele nZo estiver em contato com o tecido alvo, pois isso pode causar lesées decorrentes do
acoplamento capacitivo.

A PlumePen®Pro foi projetada com a Unica finalidade de ser usada com um gerador eletrocirirgico que tenha sido testado de
acordo com a norma IEC 60601. Consulte a documentagéo do gerador para garantir a compatibilidade. A PlumePen®Pro ndo
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BUFFALO FILTER

PlumePen®

Chirurgische rook-afzuigstift

Pro

Beoogd gebruik: PlumePen® Pro is ontworpen voor algemene elektrochirurgische toepassingen, waaronder snijden en coagulatie, en voor het verwijderen van rook
veroorzaakt door elektrochirurgie bij gebruik samen met een effectief rookevacuatiesysteem. De gebruiker kan met de pen op afstand een elektrochirurgische stroom
vanuit de uitgangsconnector van een elektrochirurgische eenheid naar de operatielocatie voeren om het gewenste chirurgische resultaat te behalen bij het verwijderen

van weefsels en beheersen van bloeding door middel van hoogfrequente elektrische stroom.

Gebruiksindicaties:

a. Rookpluimen opzuigen uit het operatiegebied.

o

b. Op afstand vanuit de outputconnector van een elektrochirurgische eenheid een elektrochirurgische stroom afgeven aan het doelweefsel voor het gewenste
chirurgische effect.

Afbeelding 1

Open de productverpakking en haal
de PlumePen®Pro eruit. Sluit de
slangen die bij de PlumePen® Pro
worden meegeleverd, aan op

een rookafzuigsysteem of op een
andere geschikte vacuimbron,
voorbeeld wordt getoond
(Afbeelding 1). Raadpleeg de
specifieke gebruiksinstructies die bij
het systeem horen, voor de juiste
instellingen en het juiste gebruik
wanneer u de stift aansluit op en
gebruikt met een specifiek chirurgisch
rookafzuigsysteem.

Controleer, voordat u het 3-aderige
snoer van de PlumePen® Pro op
de elektro-chirurgische generator
aansluit, of het elektrisch mes
(inbegrepen) volledig in de stift is
gestoken door er aan de voorzijde
van de PlumePen® Pro voorzichtig
op te drukken.

Afbeelding 2

Steek de drietandige

netsnoer in de gewenste
elektrochirurgische generator
(Afbeelding 2). Controleer of
alle stroominstellingen op de
generator geschikt zijn voor de
procedure die wordt uitgevoerd.

De intensiteit van de
elektrochirurgische generator
moet zo laag mogelijk worden
ingesteld als nodig is om het
gewenste effect te bereiken.

De PlumePen®Pro is een
monopolaire elektrode; er moet
een neutrale elektrode worden
gebruikt om brandwonden/letsel
bij de patiént te voorkomen.

Raadpleeg de
gebruikershandleiding van de
elektrochirurgische generator en
de gebruiksaanwijzing van de
neutrale elektrode voor nadere
instructies.

Afbeelding 3
PlumePen®Pro beschikt
over diverse belangrijke
functies voor het gemak
van de chirurg. Rond het
elektrodeblad bevindt
zich een transparant
opvangpoorttuiteinde
dat de chirurgische

rook afzuigt zodra deze
ontstaat.

Zorg dat de actieve
elektrodes schoon zijn.
De effectiviteit van het
instrument kan door het
ontstaan van korsten
worden verminderd.
Activeer het instrument
niet tijdens het reinigen;
dit kan leiden tot letsel bij
het OK-personeel.

Afbeelding 4

De PlumePen® Pro heeft
twee knoppen SNIJDEN,
en -ULEREN op de
bovenkant van de romp
van de elektrochirurgische
stift. De GELE knop is om
te snijden en de BLAUWE
knop is om te coaguleren
(Afbeelding 4).

Schakel na gebruik

het chirurgische
rookafzuigsysteem en

de elektrochirurgische
generator uit. Gooi alle
onderdelen waaruit

de PlumePen® Pro is
opgebouwd weg (stift, mes,
slangen snoer) volgens
het instellingsprotocol voor
besmette items.

Afbeelding 5/ 6.

Zet generator uit. Druk het
opvangpoortuiteinde krachtig
naar beneden om het vrij te
maken en te verwijderen,
zoaés getoond in afbeelding 5
en 6.

Het opvangpoortuiteinde
bevat een radiopake marker.
Het opvangpoortuiteinde niet
direct boven een open incisie
verwijderen.

Afbeelding 7 / 8.

Zet generator uit. Pak het
mes vast bij de naaf en trek
het naar voren om het te
verwijderen, zoals getoond in
afbeelding 7 en 8. Controleer
of, wanneer u een oud mes
door een nieuw vervangt,

het nieuwe mes volledig in

het instrument is gestoken

en vastzit, voordat u de stift
activeert. Duw het mes nooit
met kracht in de stift.

Afbeelding 9 / 10.

Zet generator uit. Maak het
onderste gedeelte recht om
het opvangpoortuiteinde
terug te plaatsen, zoals
getoond in afbeelding 9.
Druk vervolgens het
opvangpoortuiteinde naar
beneden om het op zijn
plaats te vergrendelen,
zoals getoond in
afbeelding 10.

Afbeelding 11.

Om de levensduur van

uw rookafzuidfilter te
optimaliseren, adviseren
we om een Buffalo

Filter chirurgische
rookpluimafzuiger in
combinatie met een
EZLink® automatisch
activeringsapparaat (model
EZLink01),

te gebruiken (Afbeelding 11).

De EZLink® schakelt de
Buffalo Filter chirurgische
rookpluimafzuiger
automatisch in, en zet deze
weer uit zodra of de CUT-,
of de COAG-functie op

de PlumePen® Pro wordt
geactiveerd/gedeactiveerd.
Neem voor nadere
bijzonderheden over de
EZLink®, contact op met
Buffalo Filter.

beschadigd raken.

LET OP: Bedoeld om te worden gebruikt met een maximale spanning van 5 kV P-P.

NIET GEBRUIKEN VOOR patiénten met elektronische implantaten zoals pacemakers, zonder van te
voren een gediplomeerd medicus te raadplegen (bijv. een cardioloog). Er bestaat een mogelijk risico
omdat interferentie met de werking van het elektronische implantaat kan optreden, of het implantaat kan

Steriel tenzij de verpakking is beschadigd of één van de zegels is verbroken. Pas elektrochirurgie niet toe in

de aanwezigheid van brandbare anesthetica of andere brandbare gassen, vloeistoffen of voorwerpen, of in de
aanwezigheid van oxiderende stoffen, omdat daardoor brand kan ontstaan. Wanneer de actieve elektrode niet
wordt gebruikt, moet hij in een schone, droge, niet-geleidende veiligheidshouder worden geplaatst. Onbedoeld
contact met de patiént kan brandwonden veroorzaken. Door contact met doeken of linnengoed kan brand ontstaan.
Het instrument NIET activeren als het niet in contact staat met doelweefsel, aangezien dit letsel kan veroorzaken
als gevolg van capacitieve koppeling.

PlumePen®Pro is alleen ontwikkeld en bestemd voor gebruik met een elektrochirurgische generator die is
getest op basis van de IEC 60601 standaard. Raadpleeg de generator om de compatibiliteit te controleren.

De PlumePen® Pro is niet bedoeld voor het verwijderen van vloeistoffen en mag daarom ook niet voor dergelijke doeleinden
worden gebruikt.

ZUIG vloeistof uit het gebied OP voordat u het instrument activeert. Geleidende vloeistoffen (zoals bloed of zoutoplossing) die direct
in contact staan met of zich in de buurt bevinden van een actieve elektrode, kunnen elektrische stroom of hitte wegvoeren van het

doelweefsel, wat onbedoelde brandwonden bij de patiént kan veroorzaken.

Bij ingrepen waarbij het zicht beperkt is, moet u letten op de hierna genoemde mogelijke gevaren:

« Het uiteinde van de elektrode kan, nadat de stroom is uitgeschakeld, nog heet genoeg zijn om brandwonden te veroorzaken.

« Wanneer de elektrode buiten het gezichtsveld per ongeluk wordt geactiveerd, kan dit bij de patiént letsel veroorzaken.

« Elektrische stroom die door geleidende voorwerpen wordt overgedragen, kan plaatselijke verbrandingen bij de patiént of de
chirurg veroorzaken. De stroom kan in geleidende voorwerpen worden opgewekt door rechtstreeks contact met de actieve
elektrode, of doordat het actieve accessoire heel dicht bij het geleidende voorwerp ligt.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, recyclen of hersteriliseren. Hergebruik, recycling of opnieuw steriliseren kan
tot gevolg hebben dat het hulpmiddel niet meer naar behoren functioneert of dat het risico op kruisbesmetting ontstaat, dat op zijn
beurt de oorzaak van letsel, ziekte of het overlijden van de patiént kan zijn.

r2CONMED
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'CONMED Corporation
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De Europese commissie stelt de eis dat elk ernstig incident
dat zich in verband met het gebruik van het hulpmiddel heeft
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Kirurgisk regsugerhandstykke

Tilsigtet anvendelse: PlumePen®Pro er designet til generelle elektrokirurgiske anvendelser, herunder skeering og koagulering, og til fiernelse af reg, der dannes under
elektrokirurgi, ved brug sammen med et effektivt ragsugersystem. Pencilen ger det muligt for operateren at lede en elektrokirurgisk strem fra en elektrokirurgisk enheds

udgangsstik til operationsstedet ved fiernstyring til opnaelse af den gnskede, kirurgiske effekt for at fierne veev og standse blgdning vha. en hgjfrekvent, elektrisk stram.

Indikationer for brug:

a. Fjernelse af rag fra det kirurgiske sted.
b. Ledning af en elektrokirurgisk strem fra en elektrokirurgisk enheds udgangsstik til malveevet ved fiernstyring til opnaelse af den @nskede, kirurgiske effekt.

Figur 1.

Abn produktemballagen, og

tag PlumePen®Pro-enheden

ud. Tilslut slangen, der leveres

med PlumePen®Pro, til en kirurgisk
regudsuger eller anden egnet
vakuumkilde, se eksemplet (Figur 1).
For tilslutning til og betjening af en
specifik regudsuger henvises der

til den specifikke brugsanvisning,
der leveres sammen med det
pageeldende system, angaende
korrekt opseetning og brug.

Inden det 3-benede stremkabel til
PlumePen®Pro tilsluttes til den
elektrokirurgiske generator, skal det
sikres, at elektrodebladet (medfalger)
er sat helt ind i handstykket ved at
trykke det forsigtigt ind forrest pa
PlumePen®Pro.

Figur 2.

Saet stremkablet med

det 3-benede stik i den
foretrukne, elektrokirurgiske
generator (figur 2). Bekreeft,
at alle stremindstillingerne
pa generatoren er passende
for den procedure, der skal
udfgres.

Den elektrokirurgiske
generators intensitetsniveau
skal indstilles sa lavt som
nedvendigt for at opna den
gnskede effekt. PlumePen®Pro
er en enpolet elektrode, og

det er ngdvendigt at anvende
en dispersiv elektrode til
forebyggelse af brandsar/skade
pa patienten.

Der henvises til brugermanualen
til den elektrokirurgiske
generator og brugsanvisningen
til den dispersive elektrode for
yderligere anvisninger.

Figur 3.

PlumePen®Pro inkluderer
flere ngglefunktioner, som
er beregnet til at hjeelpe
kirurgen. Elektrodebladet
er omgivet af en
gennemsigtig spids pa
indfangningsporten, der
udsuger kirurgisk reg, nar
den dannes.

Hold de aktive elektroder
rene. Skorpedannelse kan
reducere instrumentets
effektivitet. Instrumentet
ma ikke aktiveres under
renggring; det kan
medfgre, at personalet

i operationsrummet
kommer til skade.

Figur 4.

PlumePen®Pro inkluderer
knapperne SKAR og
KOAGULER, som

sidder pa oversiden af

det elektrokirurgiske
handstykkes hoveddel.
Den GULE knap er til
skaering, og den BLA knap
er til koagulering (figur 4).

Efter brug skal den
kirurgiske regudsuger

og den elektrokirurgiske
generator slukkes. Kasser
hele PlumePen®Pro-
enheden (handstykke,
blad, slange og
stremkabel) iht.
hospitalsprotokollen for
kontaminerede genstande.

Figur 5/6.

Sluk generatoren. For
at fierne spidsen pa
indfangningsporten skal
der trykkes hardt ned for
at frigegre den som vist i
Figur 5 og 6.

Spidsen pa
indfangningsporten

omfatter en rentgenfast
marker. Fjern spidsen pa
indfangningsporten pa et
sted, som ikke er direkte over
en aben incision.

Figur 7/8.
Sluk generatoren. For at

fierne bladet skal der tages fat

om bladet ved konnektoren
og treekkes fremad som
vist i Figur 7 og 8. Hvis det
originale blad fiernes, skal
det kontrolleres, at det nye
blad er sat helt ind og sikret,
inden handstykket aktiveres.
Bladet ma aldrig tvinges ind i
handstykket.

Figur 9/10.

Sluk generatoren. For

at udskifte spidsen pa
indfangningsporten skal
den nederste flig flugte
som vist i Figur 9. Tryk sa
ned pa fligen pa spidsen pa
indfangningsporten for at
fastlase den pa plads som
vist i Figur 10.

Figur 11.

For at optimere livstiden for dit
regsugerfilter anbefales det,
at der anvendes en Buffalo
Filter regsuger, sammen

med en EZLink® automatisk
aktiveringsenhed (model
EZLink01), (figur 11).

EZLink® vil automatisk
teende eller slukke Buffalo
Filter kirurgisk regsuger, nar
funktionen CUT eller COAG
aktiveres/deaktiveres pa
PlumePen® Pro. Kontakt
CONMED for yderligere
oplysninger om EZLink®.

af kapacitiv kobling.

FORSIGTIG: Beregnet til brug med en maksimal speending pa 5 kV P-P.

ANVEND IKKE til patienter med elektroniske implantater sdsom hjertepacemakere uden forst at
konsultere en kvalificeret specialist (f.eks. en kardiolog). Der er en potentiel risiko, idet der kan skabes
forstyrrelser i det elektroniske implantats funktion, eller implantatet kan blive beskadiget.

Steril, medmindre emballagen er beskadiget, eller eventuelle forseglinger er brudt. Undga at bruge elektrokirurgi, 0
hvis der forekommer braendbare anaestesimidler eller andre breendbare gasser, vaesker eller genstande, eller hvis o
der forekommer oxiderende midler, da dette kan forarsage brand. Nar enheden ikke er i brug, skal den aktive o

elektrode anbringes i et rent, tart, ikke-ledende sikkerhedshylster. Utilsigtet kontakt med patienten kan medfgre
forbraendinger. Kontakt med afdaekningsstykker eller sengetgj kan forarsage brand.
Aktiver IKKE instrumentet, nar det ikke er i kontakt med malveevet, da dette kan resultere i personskader forarsaget

PlumePen®Pro er udelukkende designet og beregnet til brug sammen med en elektrokirurgisk generator, der er
blevet testet iht. standarden IEC 60601. Der henvises til generatoren for at sikre kompatibilitet. PlumePen®Pro er
ikke en anordning til fiernelse af veeske, og den begr derfor ikke anvendes til dette formal.

ASPIRER vaeske fra omradet, inden instrumentet aktiveres. Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltvand), som er i direkte kontakt
med eller befinder sig meget teet pa en aktiv elektrode, kan lede elektrisk strem eller varme veek fra malvaeyv, hvilket kan resultere i

utilsigtede brandsar pa patienten.

Ved procedurer hvor visualisering kan vaere nedsat, skal man vaere opmaerksom pa disse potentielle farer:

ledende genstand.

Elektrodespidsen kan forblive varm nok til at forarsage forbreendinger, efter strammen er slaet fra.
Utilsigtet aktivering eller bevaegelse af den aktiverede elektrode uden for synsfeltet kan forarsage personskade pa patienten.

Elektrisk strem overfgrt gennem ledende genstande kan forarsage lokaliserede forbraendinger hos patienten eller laegen. Strgm
kan genereres i ledende genstande ved direkte kontakt med den aktive elektrode, eller ved at aktivt tilbehar bringes teet pa den

Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes, genforarbejdes eller resteriliseres. Genanvendelse, genforarbejdning eller resterilisering

kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fere til, at anordningen svigter, hvilket kan medfgre, at patienten

kommer til skade, bliver syg eller der.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Penna med utsug av kirurgisk rék

Avsedd anvandning: PlumePen® Pro ar utformad for allméan anvandning av diatermi, inklusive skarning och koagulering, samt for aviagsnande av rék som bildas
genom diatermi vid anvandning i kombination med ett effektivt rokutsugssystem. Pennan gér det méjligt for anvandaren att pa avstand leda elektrokirurgisk strom fran

o

utgangskontakten pa en diatermiapparat till operationsstéllet for 6nskad kirurgisk effekt, for att avidgsna vavnad och kontrollera blddning med hjalp av den hogfrekventa

elektriska strdmmen.

Indikationer f6r anvandning:

a. Avlagsnande av rokplym fran operationsstallet.

b. Att pa avstand leda elektrokirurgisk strom fran utgangskontakten pa en diatermiapparat till malvavnaden for 6nskad kirurgisk effekt.

Bild 1.

installation och anvandning.

genom att forsiktigt trycka in

Oppna produktens foérpackning

och ta ut PlumePen® Pro med alla
dess tillbehér. Anslut slangen som
medféljer PlumePen®Pro till ett
rokutsugssystem eller annan lamplig
vakuumkalla, exempel visas (bild 1).
For anslutning till och anvéandning
med ett specifikt rokutsugssystem,
se den specifika bruksanvisning
som medféljer systemet for korrekt

Innan du ansluter PlumePen®Pro
3-stiftsnatsladd till diatermigeneratorn
ska du se till att elektrodkniven
(medfdljer) &r helt inne i pennan

den framtill p4 PlumePen® Pro.

————y

Bild 2.

Plugga in 3-stiftsnatsladden

i den diatermigenerator som
du har valt, (Bild 2). Bekrafta
att alla effektinstaliningar pa
generatorn ar lampliga for det
ingrepp som ska utforas.

Instéllningen for
diatermigeneratorns intensitet
bor vara lagsta nédvandiga
for att uppna 6nskad effekt.
PlumePen® Pro &r en
monopolar elektrod och
anvandning av en dispersiv
elektrod kravs for att férhindra
bréannskador/skador pa
patienten.

Se anvandarhandboken for
diatermigeneratorn samt
bruksanvisningen fér den
dispersiva elektroden for
ytterligare instruktioner.

Bild 3.

PlumePen® Pro ar
utrustad med flera

viktiga funktioner for
kirurgens bekvamlighet.
Elektrodkniven omges av
en spets pa en fangstport
som suger upp kirurgisk
plym nar sadan bildas.

Hall de aktiva
elektroderna rena.
Sarskorpsbildning kan
férsédmra instrumentets
effektivitet. Aktivera inte
instrumentet vid rengéring,
eftersom personalen

i operationssalen kan
skadas.

Bild 4.

PlumePen® Pro har
knappar for SKAR och
KOAG. som sitter hogst
upp pa diatermipennan.
Den GULA knappen ar till
fér skérning och den BLA
knappen for koagulering
(bild 4).

Efter anvandning

stanger du av den
kirurgiska rokutsugen

och diatermigeneratorn.
Kassera PlumePen® Pro
med alla dess tillbehér
(penna, kniv, slang och
natsladd) i enlighet med
anlaggningens protokoll for
kontaminerat material.

Bilderna 5/6.

Stang av generatorn. For
att avlagsna spetsen pa
fangstporten trycker du fast
i en nedatriktad rorelse for
att fa den att lossna enligt
bilderna 5 och 6.

| fangstportspetsen finns en
rontgentat markor. Avlagsna
fangstportspetsen nar den
inte ar alldeles ovanfor ett
Oppet snitt.

Bilderna 7/8.

Stang av generatorn. For

att avlagsna kniven greppar
du kniven vid fattningen och
skjuter framat enligt bilderna
7 och 8. Om originalkniven tas
bort ska du visuellt bekrafta att

den nya kniven har forts in hela

vagen och sitter fast ordentligt

innan pennan aktiveras. Tvinga

aldrig in kniven i pennan.

Bilderna 9/10.

Stang av generatorn. Vid
byte av fangstportspetsen
ska den nedre fliken
linjeras som pa bild 9.
Tryck sedan ned
fangstportspetsens flik
for att 1asa fast den enligt
bild 10.

For att optimera livstiden

for rokutsugsfiltret
rekommenderas det att ett
Buffalo Filter for

utsug av kirurgisk rékplym
anvands tillsammans

med en EZLink® automatisk
aktiveringsenhet

(modell EZLink01), (bild 11).

EZLink® kommer att
automatiskt satta pa

eller stanga av Buffalo
Filter-utsugen av kirurgisk
rékplym néar antingen CUT-
eller COAG-funktionen
aktiveras/inaktiveras

pa PlumePen® Pro.
Kontakta CONMED fér mer
information om EZLink®.

kapacitiv koppling.

FORSIKTIGHET! Avsedd att anvindas med en hégsta spanning pa 5 kV P-P.

FAR INTE ANVANDAS pa patienter som har elektroniska implantat som hjartpacemakrar, utan att man
forst radgor med utbildad lakare (dvs. en kardiolog). Det finns en mgjlig risk eftersom stérningar kan
uppsta i det elektroniska implantatets funktion eller sa kan implantatet skadas.

Steril savida férpackningen inte har skadats eller nagon forsegling har brutits. Anvand inte elektrokirurgi .
i narheten av antandbara anestetika eller andra antdndbara gaser, vatskor eller foremal, eller i narheten av °
oxiderande amnen, eftersom brand kan uppsta. Nar den aktiva elektroden inte anvands skall den placeras i ett rent, o

torrt, icke-ledande sakerhetsfodral. Oavsiktlig kontakt med patienten kan leda till brannskador. Kontakt med lakan
eller linnevaror kan orsaka brand.
Aktivera INTE instrumentet nar det inte ar i kontakt med malvavnaden, eftersom det kan orsaka skador pa grund av

PlumePen®Pro &r utformad och avsedd for att endast anvédndas med en diatermigenerator som har testats
mot standarden IEC 60601. Se generatorn for att sakerstélla kompatibilitet. PlumePen®Pro ar inte nagon
vatskeborttagningsenhet och darfor ska den inte anvandas som en sadan.

ASPIRERA vétska fran omradet innan du aktiverar instrumentet. Ledande vétskor (t.ex. blod eller koksalt) i direkt kontakt med eller
i narheten av en aktiv elektrod kan leda strém eller véarme bort fran malvavnaden, vilket kan orsaka att patienten far oavsiktliga

brannskador.

For ingrepp dar visualisering kan forsvagas ska du vara uppmarksam pa dessa potentiella faror:

féremalet.

Elektrodspetsen kan vara tillréckligt varm for att orsaka brannskador efter att strémmen har stangts av.

Oavsiktlig aktivering eller flytt av den aktiverade elektroden utanfor ditt synfalt kan leda till att patienten skadas.

Lokala brannskador pa patienten eller Iakaren kan orsakas av elektriska strémmar som férs genom ledande féremal. Strém
kan alstras i ledande foremal via direkt kontakt med den aktiva elektroden eller for att det aktiva tillbehoret ar néra det ledande

Endast fér engangsbruk. Far inte ateranvéndas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, rengéring eller omsterilisering kan

riskera enhetens strukturella integritet och/eller leda till att enheten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas,

insjuknar eller avlider.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Kirurginen savunpoistokyné

Kayttdohjeet:

saavuttamista varten.

a. Kirurgisen savun poistaminen toimenpidealueelta.
b. Sahkokirurgisen virran johtaminen etatoimintona sahkokirurgisen laitteen antoliittimesta toimenpiteen kohteena olevaan kudokseen halutun kirurgisen vaikutuksen

Kayttotarkoitus: PlumePen® Pro on tarkoitettu yleiseen sahkokirurgiseen kayttoon, leikkaaminen ja koagulointi mukaan lukien, seké séhkokirurgian tuottaman savun
poistamiseen yhdesséa tehokkaan savunpoistojarjestelman kanssa. Kynalla kayttaja voi kauko-ohjata sahkokirurgisen yksikon lahtoliittimesta sahkokirurgista virtaa
leikkauskohtaan, jotta saadaan aikaan haluttu kirurginen vaikutus kudoksen poistossa ja verenvuodon hallinnassa suuritaajuisella sahkévirralla.

Kuva 1.

Avaa tuotepakkaus ja ota
PlumePen® Pro -kokoonpano
pakkauksesta. Liita PlumePen® Pro
-laitteen mukana toimitetut letkut
kirurgiseen savunpoistojarjestelmaan
tai muuhun sopivaan
tyhjidlahteeseen, esimerkki esitetty
(kuva 1). Katso ohjeet tiettyyn
savunpoistojarjestelmaan littdmisesta

Kuva 4.

PlumePen®Pro -laitteessa
on LEIKKAA- ja KOAG
-painikkeet, jotka
sijaitsevat sahkokirurgisen
kynan rungon yldosassa.
KELTAINEN painike

on leikkaamista varten

ja SININEN painike on
koagulaatiota varten

Kuva 2.

Tyénna 3-piikkinen virtajohto
valitsemaasi séhkokirurgiseen
generaattoriin (kuva 2).
Vahvista, ettd generaattorin
kaikki tehoasetukset sopivat
suoritettavalle toimenpiteelle.

Kuva 3.

PlumePen®Pro
-laitteessa on monia
kayttdémukavuuteen
liittyvia tarkeita
ominaisuuksia. Elektrodin
terén ympérilla on
lapikuultava kerdysaukon
karki, joka imee kirurgisen
savun sitd mukaa kun sita

Séahkokirurgisen generaattorin
intensiteetti tulee asettaa

ja tdman kanssa kayttamisesta niin alas kuin halutun muodostuu. (kuva 4).
kyseisen jarjestelmén mukana tulleista | vaikutuksen saavuttamiseksi

erityisista kayttoohjeista asianmukaisen | on tarpeellista. PlumePen® Pida aktiiviset elektrodit Kytke kirurginen
asennuksen ja kayton osalta. Pro on yksinapainen elektrodi, puhtaina. Karstan savunpoistolaite

ja sahkokirurginen
generaattori pois paalta
kayton jalkeen. Havita
koko PlumePen® Pro
-kokoonpano (kyna,
terd, letkut ja virtajohto)
saastuneita esineita
koskevien laitoksen
kaytantdjen mukaisesti.

kerdantyminen saattaa
heikentaa instrumentin
tehokkuutta. Al aktivoi
laitetta puhdistamisen
aikana, koska tama
saattaa aiheuttaa
leikkaushuoneen
henkildkunnan
loukkaantumisen.

dispersiivisen elektrodin
kayttdminen on tarpeen potilaan
palovammojen/vammojen
estamiseksi.

Ennen kuin yhdistat PlumePen® Pro
3-piikkisen virtajohdon
sahkdkirurgiseen generaattorin,
varmista, etta elektrodin tera (sisaltyy
toimitukseen) on tyénnetty taysin
kynan siséan, painamalla sita kevyesti
PlumePen®Pro -laitteen edessa.

Katso lisaohjeet sahkokirurgisen
generaattorin kayttdoppaasta

ja dispersiivisen elektrodin
kayttoohjeista.

Kuvat 5/ 6.

Sammuta generaattori. Voit
poistaa kerdysaukon kéarjen
painamalla tukevasti alaspain
suuntautuvalla liikkeella,

joka vapauttaa karjen

kuvien 5 ja 6 osoittamalla
tavalla.

Keraysaukon karjessa on
réntgenséteita lapaisematoén
merkitsin. Ala irrota
kerdysaukon kérkea suoraan
avoimen viillon paalla.

Kuvat 7 / 8.

Sammuta generaattori. Voit
irrottaa teran tarttumalla
teraan keskiosta ja vetamalla
eteenpain kuvien 7 ja 8
osoittamalla tavalla. Jos
alkuperainen tera on poistettu,
vahvista, etta uusi tera on
taysin sisalla ja pysyvasti kiinni,
ennen kuin aktivoit kynan. Ala
koskaan aseta teraa vakisin
kynan sisaan.

Kuvat 9/ 10.

Sammuta generaattori. Voit
vaihtaa kerdysaukon karjen
kohdistamalla alaliuskan
kuvassa 9 osoitetulla
tavalla. Paina sitten
keraysaukon karjen liuskaa
alas, jotta se lukittuu
paikoilleen kuvan 10
osoittamalla tavalla.

Kuva 11.

Jos haluat pidentaa
savunpoistosuodattimesi
kayttoikaa, kirurgisen

savun Buffalo Filter
-savunpoistolaitetta
suositellaan kaytettavaksi
automaattisen EZLink®-
aktivointilaitteen kanssa (malli
EZLink01), (kuva 11).

EZLink® kytkee automaattisesti
virran kirurgisen savun Buffalo
Filter -savunpoistolaitteeseen
tai kytkee siita virran pois,

kun joko CUT- tai COAG-
toiminto on otettu kayttoon tai
poistettu kaytostd PlumePen®
Pro -laitteessa. Saat
lisatietoja EZLink®-laitteesta
ottamalla yhteyttd CONMED
-yritykseen.

HUOMIO: Tarkoitettu kaytettavaksi 5 kV:n huipusta huippuun.

El SAA KAYTTAA potilailla, joilla on elektronisia implantteja, kuten syddmen tahdistimia, kysymétté
ensin neuvoa patevaltd ammattihenkildlta (esim. kardiologilta). On olemassa mahdollinen vaara
elektronisen implantin toiminnan hairiintymisen takia, tai implantti saattaa vaurioitua.
Steriili, jos pakkaus ei ole vaurioitunut tai jokin sineteisté ei ole murtunut. Ald kayta sahkokirurgiaa
syttyvien anesteettinen aineiden tai muiden syttyvien kaasujen, nesteiden tai esineiden lahettyvilla
tai hapettavien aineiden lahell&, koska seurauksena voi olla tulipalo. Kun aktiivista elektrodia ei kayteta, se tulee
asettaa puhtaaseen, kuivaan ja séhkoa johtamattomaan koteloon. Tahaton kosketus potilaaseen voi aiheuttaa
palovammoja. Kosketus liinoihin tai kankaisiin saattaa aiheuttaa tulipalon.
ALA aktivoi instrumenttia, kun se ei ole kosketuksessa kohdekudokseen, koska se saattaa aiheuttaa vammoja
kapasitiivisen kytkennan vuoksi.

PlumePen® Pro on suunniteltu ja tarkoitettu kaytettavaksi ainoastaan standardin IEC 60601 mukaisesti
testatun sahkokirurgisen generaattorin kanssa. Tarkista yhteensopivuus generaattorista. PlumePen® Pro ei ole
nesteenpoistolaite, eika sita siksi pitdisi kayttaa kyseista kayttotarkoitusta varten.

Ota seuraavat mahdolliset vaarat huomioon menettelyissa, joissa on nakoesteita:

IME neste pois alueelta ennen instrumentin aktivointia. Johtavat nesteet (esim. veri tai suolaliuos) voivat suorassa kosketuksessa
aktiiviseen elektrodiin tai sen valittdmassa laheisyydessa johtaa virran tai lAmmon pois kohdekudoksista, mika voi aiheuttaa
tahattomia palovammoja potilaalle.

« Elektrodin kérki voi pysya niin kuumana, etta se aiheuttaa palovammoja sen jalkeen, kun virta on katkaistu.

< Aktivoidun elektrodin tahaton aktivoituminen tai liikkuminen nakékentan ulkopuolella voi aiheuttaa potilasvamman.

« Sahkoa johtavien esineiden 1api tuleva séhkovirta voi aiheuttaa potilaalle tai laakarille paikallisia palovammoja. Sahkéa johtavissa
esineissa voi kehittya virtaa, kun ne ovat suorassa kosketuksessa aktiiviseen elektrodiin tai kun aktiivinen lisdvaruste on erittéin
lahella sahkoa johtavaa esinetta.

Kertakayttdinen. Ei saa kayttaa, kasitella tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat heikentaa laitteen
rakenteellista eheytta ja/tai johtaa laitteen toimintahairidihin, joista taas voi seurata potilasvammoja, sairauksia tai jopa kuolema.

Euroopan komissio vaatii, etté kaikki vakavat tapaukset,

72 CONMED joita on ilmennyt laitteen kayttoon liittyen, tulee raportoida
B"’FF':"OfF";TE':f valmistajalle ja sen jasenvaltion asianmukaiselle

anufactured for: i i ; Avttaia ia/tai poti irioi
CONMED Corporation viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on kirjoilla.
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BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Kirurgisk rgykevakueringspenn

Tiltenkt bruk: PlumePen®Pro er utformet til bruk ved generell elektrokirurgi, inkl. kutting og koagulering, samt for uttrekk av reyk som dannes ved elektrokirurgi, nar
enheten benyttes sammen med et effektivt reykuttrekkingssystem. Med denne pennen kan brukeren lede elektrokirurgisk strem fra utgangen pa en elektrokirurgisk

enhet til operasjonsstedet og oppna @nsket kirurgisk effekt for a fierne vev og kontrollere blgdning ved bruk av hgyfrekvent elektrisk strem.

Indikasjoner for bruk:

a. Fjerne rayksky fra det kirurgiske omradet.
b. Fjernlede elektrokirurgisk strem fra en elektrokirurgisk enhets utgangskontakt til malvevet for gnsket kirurgisk effekt.

Figur 1.

Apne produktpakken og fiern
PlumePen® Pro-monteringen.
Koble til slangen som fglger med
PlumePen®Pro til et kirurgisk
raykavsug eller en annen egnet
vakuumkilde, eksempel vist

(Figur 1). For tilkobling til og drift
med et bestemt kirurgisk reykavsug,
henvises det til den spesifikke
bruksanvisningen som falger med
dette systemet for riktig oppsett og
bruk.

Fer tilkobling av PlumePen®Pro
stremledning med 3 stifter til den
elektrokirurgiske generatoren,
kontroller at elektrodebladet
(medfalger) er satt helt inn i pennen
ved a trykke den forsiktig foran pa
PlumePen®Pro.

Figur 2.

Plugg den 3-stiftede
stremledningen inn i den
elektrokirurgiske generatoren
du har valgt (figur 2). Bekreft
at alle streminnstillinger pa
generatoren er riktige for
prosedyren som skal utfgres.

Den elektrokirurgiske
generatorens intensitet

skal innstilles sa lavt som
mulig for & oppna gnsket
effekt. PlumePen® Pro er en
monopolar elektrode, bruk

av en dispersiv elektrode

er ngdvendig for & hindre
brannsar/skade pa pasienten.

Se den elektrokirurgiske
generatorens bruksanvisning
og den dispersive elektrodens
bruksanvisning for ytterligere
instruksjoner.

Figur 3.

PlumePen® Pro er utstyrt
med flere hovedfunksjoner
for a hjelpe kirurgen. En
gjennomsiktig plastport
omgir elektrodebladet og
fanger opp kirurgisk rgyk
nar den dannes.

Hold de aktive
elektrodene rene. Danning
av brannskorper kan
redusere instrumentets
effektivitet. Ikke aktiver
instrumentet under
rengjering; det kan fgre

til skade pa personalet i
operasjonsstuen.

Figur 4.

PlumePen®Pro har

KUTT og KOAG-knapper
pa toppen av den
elektrokirurgiske pennen.
Den GULE knappen er

for kutting, og den BLA
knappen er for koagulering
(figur 4).

Etter bruk slar du

av den kirurgiske
reykevakueringen og

den elektrokirurgiske
generatoren. Kast hele
PlumePen® Pro-enheten
(penn, blad, slange og
stremledning) i henhold
til fasilitetens protokoll for
kontaminerte artikler.

Figurer 5/ 6.

Sla av generator. For a fierne
oppfangstportspissen, trykk
hardt ned for & Igsne den,
som vist i Figurer 5 og 6.

Oppfangstportspissen
inneholder en radiopak
marker. Ikke fiern
oppfangstportspissen direkte
over et apent snitt.

Figurer 7/ 8.

Sla av generator. Ved fierning
av bladet, ta godt tak i bladet
ved naven og dra fremover,
som vist i Figurer 7 og 8. Hvis
originalbladet fiernes ma du
kontrollere at det nye bladet

er helt satt inn og sikret for
pennen aktiveres. Tving aldri
bladet inn i pennen.

Figurer 9/10.

Sla av generator. For a
bytte oppfangstportspissen
justeres den nederste
fanen, som vist i Figur 9.
Trykk deretter ned pa
oppfangstportspissen for &
lase den pa plass som vist
i Figur 10.

Figur 11.

For a forlenge levetiden

til reykevakueringsfilteret
anbefales det at en
reykskyevakuator fra Buffalo
Filter Surgical brukes

| sammen med EZLink®

Automatisk aktiveringsenhet
(Modell EZLink01), (Figur 11).

EZLink® vil automatisk sla
reykskyevakuatoren fra
Buffalo Filter Surgical pa eller
av nar enten CUT

eller COAG funksjonen

er aktivert/deaktivert pa
PlumePen® Pro. Kontakt
CONMED for flere
opplysninger om EZLink®.

kan forarsake brann.

kapasitive koblingen.

OBS: Ment for bruk med maksimumspenning pa 5 kV P-P.

SKAL IKKE BRUKES pa pasienter som har elektroniske implantater som pacemakere uten ferst &
konsultere en kvalifisert fagperson (f.eks kardiolog). Det foreligger en mulig fare, fordi interferens med
virkningen av det elektroniske implantatet kan forekomme, eller implantatet kan bli skadet.

Sterilt med mindre emballasjen er skadet eller forseglingen er brutt. Ikke bruk elektrokirurgi i nserveer av

brennbare anestesimidler eller andre brennbare gasser, vaesker eller objekter, eller i naerveer av oksidasjonsmidler, .
ettersom brann kan oppsta. Nar den ikke er i bruk skal den aktive elektroden plasseres i et rent, tert, ikke-ledende .
sikkerhetshylster. Utilsiktet kontakt med pasienten kan fgre til brannskader. Kontakt med gardiner eller sengetoy .

IKKE aktiver instrumentet nar det ikke er i kontakt med malvevet, da dette kan forarsake skader pa grunn av den

PlumePen® Pro er designet og beregnet kun for bruk med en elektrokirurgisk generator som har blitt testet i
henhold til IEC 60601-standarden. Se generatorens dokumentasjon for & sikre kompatibilitet. PlumePen® Pro er

ikke en veeskefjerningsenhet, derfor skal den ikke brukes som det.

For prosedyrer der sikten kan veere nedsatt, ma du veere oppmerksom pa fglgende potensielle farer:

Elektrodespissen kan forbli s& varm at den forarsaker brannsar etter at stremmen er deaktivert.
Utilsiktet aktivering eller bevegelse av den aktiverte elektroden utenfor synsfeltet kan fare til skade pa pasienten.

Lokaliserte brannsar pa pasient eller lege kan skyldes elektrisk stram som ledes gjennom ledende gjenstander. Strem kan
genereres gjennom ledende gjenstander via direkte kontakt med den aktive elektroden, eller via det aktive tilbehgret hvis det
befinner seg i nzerheten av den ledende gjenstanden.

SUG OPP veeske fra omradet for instrumentet aktiveres. Ledende vaesker (f.eks. blod eller saltlgsninger) i direkte kontakt med, eller
i umiddelbar neerhet av, en aktiv elektrode kan lede elektrisk stram eller varme vekk fra malvev, som igjen kan forarsake utilsiktede
brannsar pa pasienten.

Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller sterilieres pa nytt. Gjenbruk, reprosessering eller re-sterilisering kan
skade enhetens strukturelle integritet og/eller fare til at enheten svikter, noe som igjen kan fere til pasientskade, sykdom eller dgd.

72 CONMED

BUFFALO FILTER
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PlumePen® Pro
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PlumePen® Pro

Uchwyt do odprowadzania dymu chirurgicznego

Przeznaczenie: PlumePen®Pro jest przeznaczony do ogolnych zastosowan elektrochirurgicznych, w tym do cigcia i koagulacji, a takze do usuwania dymu generowanego przez
elektrochirurga w przypadku stosowania razem ze skutecznym systemem odsysania dymu. Uchwyt umozliwia operatorowi zdalne sterowanie prgdem elektrochirurgicznym ze
ztgcza wyjsciowego urzadzenia elektrochirurgicznego do pola operacyjnego w celu uzyskania pozgdanego efektu chirurgicznego, w celu usunigcia tkanki i zapewnienia kontroli nad

krwawieniem za pomocg pradu elektrycznego wysokiej czestotliwosci.

Przeznaczenie:

a. Do usuwania dymu z pola operacyjnego.
b. Do zdalnego sterowania prgdem elektrochirurgicznym ze ztgcza wyjsciowego urzgdzenia elektrochirurgicznego do tkanki docelowej w celu uzyskania pozgdanego efektu

chirurgicznego.

Rysunek 1.
Otworzy¢ opakowanie produktu
i wyja¢ zestaw PlumePen®Pro.

instrukcjami dostarczonymi z tym

i uzytkowania.

upewni¢ sie, ze ostrze elektrody

Podtgczy¢ przewody dostarczone

wraz z PlumePen®Pro do systemu
odsysania dymu chirurgicznego lub do
wiasciwego zrédta podcisnienia, jak
wskazano na przyktadzie (Rysunek 1).
W celu podigczenia i obstugi okreslonego
systemu odsysania dymu chirurgicznego
nalezy zapoznac sig ze stosowanymi

systemem, odnoszgcymi sie do montazu

Przed podtgczeniem PlumePen®Pro
3-wtykowego przewodu zasilajgcego
do generatora chirurgicznego nalezy

(dostarczone w zestawie) jest catkowicie
wiozone w uchwyt, delikatnie wciskajac je
w przednig strone PlumePen®Pro.

Rysunek 2.

Podtaczy¢ 3-wtykowy przewdd
zasilajgcy do dowolnie wybranego
generatora elektrochirurgicznego
(Rysunek 2). Upewnic¢ sig, ze
wszystkie ustawienia mocy przy
generatorze sg odpowiednie do
wykonywanego zabiegu.

Intensywnos$¢ generatora
elektrochirurgicznego nalezy
ustawi¢ na jak najnizszy stopien,
ktory bedzie w stanie zapewni¢
pozadany efekt. PlumePen®Pro
to elektroda jednobiegunowa,
dlatego w celu zapewnienia
ochrony przed poparzeniami/
obrazeniami u pacjenta konieczne
jest zastosowanie elektrody
dyspersyjnej.

W celu uzyskania szczegétowych
wytycznych nalezy zaznajomic sie

z instrukcje uzytkowania generatora

elektrochirurgicznego oraz
instrukcjami elektrody dyspersyjne;.

Rysunek 3.
PlumePen®Pro jest
wyposazony w kilka
kluczowych funkcji dla
wygody chirurga. Wokét
ostrza elektrody znajduje
sie koncowka portu
przezroczystego uchwytu,
ktory zasysa wytwarzany
dym chirurgiczny.

Aktywne elektrody nalezy
utrzymywac w czystosci.
Nagromadzenie sie
strupéw moze zmniejszy¢
skuteczno$¢ instrumentu.
Nie nalezy aktywowac
narzedzia podczas
czyszczenia; moze to
spowodowac obrazenia
personelu przebywajgcego
w sali operacyjne;j.

Rysunek 4.
PlumePen®Pro posiada
przyciski (CUT) CIECIE

i (COAG) KOAGULACJA,
umieszczone na gorze
korpusu uchwytu
elektrochirurgicznego.
ZOLTY przycisk stuzy do
ciecia, natomiast przycisk
NIEBIESKI do koagulacji
(Rysunek 4).

Po uzyciu nalezy wytaczy¢
system odsysania dymu
chirurgicznego i generator
elektrochirurgiczny. Wyrzuci¢
caty zestaw PlumePen®
Pro (uchwyt, néz, rurki
oraz przewod zasilajgcy)
zgodnie z protokotem
szpitalnym dotyczgcym
zanieczyszczonych
przedmiotow.

Rysunki 5/ 6.

Wytaczy¢ generator. Aby
wyja¢ koncoéwke portu
uchwytu, wcisngé mocno

w dot w celu jej zwolnienia,
W sposéb przedstawiony na
rysunkach 5i 6.

Koncéwka portu uchwytu
zawiera znacznik
radiocieniujgcy. Wyjac
koncéwke portu uchwytu
niebezposrednio nad otwartym
nacieciem.

Rysunki 7/ 8.

Aby wyja¢ néz, schwyta¢ néz
za gniazdo i pcha¢ do przodu
w spos6b przedstawiony na
rysunkach 7 i 8. Po wyjeciu
oryginalnego ostrza nalezy
upewni¢ sig, ze nowe ostrze
zostato catkowicie wiozone

i zabezpieczone przed
wigczeniem uchwytu. Nigdy
nie nalezy wpychac ostrza do
uchwytu na site.

Rysunki 9/10.

Aby wymieni¢ koricéwke portu
uchwytu, nalezy wyréwnaé
dolng zatyczke w sposob
przedstawiony na Rysunku 9.
Nastepnie wcisng¢ korcdwke
portu uchwytu w dot, aby
wskoczyt na swoje miejsce,

W sposob przedstawiony na
Rysunku 10.

Rysunek 11.

W celu optymalizacji
zywotnosci swojego filtra
do odsysania dymu zaleca
sie stosowanie systemu
do odsysania dymu
chirurgicznego firmy Buffalo
Filter wraz z Urzadzeniem
Automatycznej Aktywac;ji
EZLink® (Model EZLink01),
(Rysunek 11).

EZLink® automatycznie
uruchomi lub wytgczy system
do odsysania dymu firmy
Buffalo Filter po aktywacji/
dezaktywacji funkcji CIECIE
lub KOAGULACJA przy
PlumePen® Pro. Aby uzyskac
szczegoty dotyczace EZLink®,
prosimy skontaktowac sie z
firmg CONMED.

PRZESTROGA: Do stosowania z maksymalnym napieciem 5kV P-P.

NIE STOSOWAC u pacjentéw z wszczepionymi implantami elektronicznymi, takimi jak stymulator serca, bez
konsultacji z wykwalifikowanym specjalistg (np. kardiologiem). Moze doj$¢ do zagrozenia ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia zaktécen w dziataniu implantu elektronicznego lub do uszkodzenia implantu.

Sterylnos$¢ zachowana jest do momentu uszkodzenia opakowania lub zerwania plomby. Nie stosowac¢

z przescieradtami lub tkaninami moze spowodowac pozar.
NIE NALEZY wigczaé instrumentu, gdy nie pozostaje ono w kontakcie z docelowa tkanka, poniewaz moze to doprowadzié do
obrazen ze wzgledéw na potgczenie pojemnosciowe.
PlumePen®Pro zostat zaprojektowany i jest przeznaczony do stosowania wytacznie z wykorzystaniem generatora

elektrochirurgicznego, ktéry zostat sprawdzony wedtug standardu IEC 60601. Aby zapewni¢ kompatybilno$¢, nalezy zaznajomic sig

elektrochirurgii w obecnosci tatwopalnych $rodkéw znieczulajgcych lub innych tatwopalnych gazéw, ptynéw lub przedmiotow .
badz w obecnosci utleniaczy, poniewaz moze to spowodowac pozar. Po zakorniczeniu stosowania nalezy umiesci¢ wigczong .
elektrodg w czysty, suchy i nieprzewodzacy futerat. Nieumysiny kontakt z pacjentem moze spowodowaé poparzenia. Kontakt .

z generatorem. PlumePen® Pro jest urzgdzeniem do usuwania ptynéw, dlatego nalezy go uzywac do tego typu zastosowan.

Przed aktywowaniem przyrzadu nalezy dokona¢ ASPIRACJI ptyndw z jego okolic. Ptyny o wtasno$ciach przewodzacych (np. krew lub
sol fizjologiczna), bedace w bezposrednim kontakcie wigczong elektrodg lub w jej poblizu, moga przewodzi¢ prad elektryczny lub ciepto
z docelowych tkanek, co moze powodowa¢ niezamierzone oparzenia u pacjenta.

W trakcie zabiegéw, podczas ktérych mogg wystepowac problemy z wizualizacjg, nalezy uwazac na potencjalne zagrozenia, takie jak:

Koncéwka elektrody moze pozostawa¢ goraca na tyle, aby spowodowaé poparzenia po dezaktywacji pradu.
Nieuwazne uruchomienie lub przesuniecie aktywnej elektrody poza pole widzenia moze skutkowa¢ obrazeniem u pacjenta.

Przedmioty przewodzgce prad elektryczny moga by¢ przyczyng miejscowych poparzen u lekarza lub pacjenta. Prad moze by¢ generowany
w przewodzacych przedmiotach przez bezposredni kontakt z aktywng elektroda, badz przez aktywne akcesoria znajdujace w niewielkiej
odlegtosci do przedmiotu przewodzacego.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie, nie przetwarza¢ ponownie ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
ponowne przetwarzanie lub ponowna sterylizacja mogg spowodowaé naruszenie integralnosci urzgdzenia i/lub spowodowac¢ uszkodzenie
urzadzenia, ktére moze doprowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.
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PlumePen® Pro

Cerrahi Gaz Tahliye Ucu

Kullanim Amaci: PlumePen®Pro modeli, kesme ve koagtilasyon da dahil genel elektrocerrahi uygulamalari igin ve etkin bir duman tahliye sistemiyle birlikte kullanildiginda
elektrocerrahi cihazinin Urettigi dumani tahliye etmek igin tasarlanmistir. Kalem, yiiksek frekansli elektrik akimi yoluyla dokulari gikarmak ve kanamay! kontrol etmek igin istenen

cerrahi etkiyi elde etmek Gizere kullanicinin elektrocerrahi akimi elektrocerrahi Gnitesinin ¢ikis konektoriinden ameliyat bélgesine uzaktan iletmesini saglar.

Kullanim Endikasyonlart:

a. Duman sitununu ameliyat bélgesinden gikarmak igin.
b. Istenen cerrahi etki igin elektrocerrahi akimi elektrocerrahi tnitesinin gikis konektériinden hedef dokuya uzaktan iletmek igin.

Sekil 1.

Uriin ambalajini agin ve PlumePen®
Pro Tertibatini gikarin. PlumePen® Pro
modeli ile temin edilen borulari cerrahi
duman tahliye cihazina veya uygun farkli
bir vakum kaynagina baglayin; érnekte
gosterilmistir (Sekil 1). Ozel bir cerrahi
duman tahliye sistemine baglanti ve

bu sistemle kullanim igin litfen uygun
kurulum ve kullanima yénelik olarak
s6z konusu sistemle temin edilen 6zel
kullanim talimatlarina bakin.

PlumePen® Pro modeli 3'lii gatal

uclu gli¢ kablosunu elektrocerrahi
jeneratdriine baglamadan 6nce,

elektrot bigaginin (temin edilmistir)
PlumePen® Pro modelinin 6n kismindan
hafifce bastirilarak kalemin icine
tamamen yerlestirildiginden emin olun.

Sekil 2.

3'li gatal uglu gli¢ kablosunu
sectiginiz elektrocerrahi
jeneratoriine takin (Sekil 2).
Jenerator lzerindeki tim gl
ayarlarinin gergeklestirilen
prosediire uygun oldugunu
teyit edin.

Elektrocerrahi jeneratériiniin
yogunlugu, istenen etkiyi elde
etmek igin gerektigi kadar dusik
ayarlanmalidir. PlumePen® Pro
modeli bir monopolar elektrottur,
hastada yaniklari/yaralanmalari
onlemek igin dagitici elektrodun
kullanimi gereklidir.

llave kullanim talimatlari igin liitfen
elektrocerrahi jeneratériinin
kullanici kilavuzuna ve dagitici
elektrot talimatlarina bakin.

Sekil 3.

PlumePen® Pro modeli
cerrahin rahatigi agisindan
bazi dnemli ézelliklerle
donatiimistir. Elektrot
bigaginin etrafinda olusan
cerrahi dumani emen
saydam bir yakalama portu
ucu vardir.

Aktif elektrotlari temiz tutun.
Yara kabugunun olugsmasi
enstriimanin etkinligini
azaltabilir. Temizlik sirasinda
enstrimani galistirmayin;
ameliyathane personelinde
yaralanmaya neden olabilir.

Sekil 4.

PlumePen® Pro,
elektrocerrahi kalem
gbvdesinin Ust kisminda
CUT (Kes) ve COAG (Koag)
digmelerine sahiptir. SARI
diigme kesme ve MAVI
digme koagulasyon islemi
icindir (Sekil 4).

Kullanimdan sonra,
cerrahi duman tahliye
cihazini ve elektrocerrahi
jeneratoriini kapatin. Tim
PlumePen® Pro tertibatini
(kalem, bigak, boru ve gii¢
kablosu) tesisin bulagsmis
ogelere yonelik protokoll
uyarinca atin.

Sekil 5/6.

Jeneratori kapatin. Yakalama
portu ucunu gikarmak igin,
Sekil 5 ve 6'da gosterildigi gibi
serbest birakmak tizere sikica
asag! dogru bastirin.

Yakalama portu ucu radyopak
isaretleyici igerir. Yakalama
portu ucunu dogrudan agik bir
kesinin tizerinde olmayan bir
yerde ¢ikarin.

Sekil 7/ 8.

Bigagi ¢cikarmak igin, bigcagi
gbbeginden kavrayin ve Sekil 7
ve 8'de gosterildigi gibi ileri
dogru gekin. Orijinal bigak
clkarilirsa, kalemi galistirmadan
once yeni bigagin tamamen
yerlestirildigini ve sabitlendigini
teyit edin. Asla bigadi kalemin
icine dogru zorlamayin.

Sekil 9/10.

Yakalama portu ucunu
degistirmek icin, alt tirnagi
Sekil 9'de gosterildigi
sekilde hizalayin. Daha
sonra yakalama portu
ucunun tirnagina bastirarak
Sekil 10’de gosterildigi gibi
yerine kilitleyin.

Sekil 11.

Duman tahliye filtrenizin
hizmet émrinl uzatmak
icin EZLink® Otomatik
Aktivasyon Cihazi (Model
EZLink01) (Sekil 11) ile
birlikte bir Buffalo Filter
Cerrahi Duman Tahliye
Cihazi kullaniimasi 6nerilir.

PlumePen® Pro iizerinde
KES veya KOAG islevi
etkinlestirildiginde veya
devre digi birakildiginda,
The EZLink® Buffalo Filter
Cerrahi Duman Tahliye
Cihazini otomatik olarak
acar veya kapatir. EZLink®
hakkinda daha fazla bilgi
icin CONMED ile iletisime
gegin.

olabilir.

DiKKAT: Maksimum 5 kV P-P voltajla kullanim igindir.

Kalp pili gibi elektronik implantlari olan hastalarda ilk 6nce egitimli bir profesyonele (6rn. kardiyolog) danismadan
KULLANMAYIN. Elektronik implantin galismasiyla enterferans gorilebileceginden olasi bir tehlike mevcuttur; aksi
halde implant zarar gorebilir.

Ambalaji hasar gérmedikge veya herhangi bir sizdirmazlik mihri kirllmadikga sterildir. Yanici anesteziklerin veya
diger yanici gazlarin, sivilarin veya nesnelerin ya da oksitleyici maddelerin bulundugu yerlerde elektrocerrahi kullanmayin; aksi .
halde yangin gikabilir. Kullaniimadiginda, aktif elektrot temiz, kuru, iletken olmayan bir giivenlik kilifina yerlestirilmelidir. Hastayla ~ *
yanlislikla temas etmesi yaniklara neden olabilir. Ortiilerle veya garsaflarla temasi yangina neden olabilir.

Hedef dokuyla temas halinde olmadiginda enstrimani CALISTIRMAYIN, aksi halde kapasitif baglanti nedeniyle yaralanmalara sebep

PlumePen® Pro, yalnizca IEC 60601 standardina gore test edilmis elektrocerrahi jeneratériyle birlikte kullaniimak igin
tasarlanmis ve yalnizca bununla kullanilmasi amaglanmistir Uyumluluktan emin olmak igin litfen jeneratére bakin.

PlumePen® Pro, bir sivi cikarma cihazi degildir, dolayisiyla bdyle bir uygulama icin kullaniimamalidir.

olabilir.

Enstriimani galistirmadan énce bélgedeki siviyi ASPIRE EDIN. Aktif elektrotia dogrudan temasta olan veya aktif elektrotun yakin gevresinde olan
iletken sivilar (6rn. kan veya salin) elektrik akimini veya isly1 hedef dokulardan uzaga tasiyabilirler; bu da hastada istenmeyen yaniklara neden

Gorlsiin bozulabilecegdi proseddrler igin asagidaki potansiyel tehlikeler konusunda dikkatli olun:

Akim devre digi birakildiktan sonra elektrot ucu yaniklara neden olmaya yetecek kadar sicak kalabilir.

Aktif elektrotun goris alani disinda yanlislkla galistiriimasi veya hareket ettiriimesi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

+ Hastada veya doktordaki lokal yaniklar iletken nesnelerden taginan elektrik akimlarindan kaynaklanabilir. lletken nesnelerde akim aktif
elektrotlar dogrudan temas yoluyla veya aktif aksesuarin iletken nesneye yakin gevrede olmasiyla olusabilir.

Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gegirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanmak, yeniden

islemden gecirmek veya yeniden sterilize etmek cihazin yapisal butiinliigiini bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir, bu da hastanin

yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limune sebep olur.

72 CONMED

BUFFALO FILTER
Manufactured for:
'CONMED Corporation
525 French Road Utica, N.Y. 13502-5994 USA

Avrupa Komisyonu, cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi ciddi bir olayin ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili makamlarina
bildiriimesini gerektirir.

Customer Service: 1-866-426-6633 « USA FAX: (727) 399-5256 - International FAX: +1 (727) 397-4540

Email: CustomerExperience@conmed.com - www.conmed.com
904316 F 08/2022

60°C 90%
A& (140°F) @
(5] 2
(-22F) 0%

[~
>

200 75%
& 3

10°C_ S

(50°F) 30%

[STERILE[EO]

[Rx ONLY]

o PLPRO4020

@QRE = " rrrros
PROTIP420

c € MDSS GmbH DE PROTIP520
2797 Scitaraben st g ipiemocomeseon  PROTIP620




%2 CONMED

BUFFALO FILTER

PlumePen® Pro

Creion de evacuare a fumului chirurgical

Utilizare intentionata: PlumePen®Pro este conceput pentru aplicatii electrochirurgicale generale, inclusiv taiere si coagulare si pentru indepértarea fumului generat
de electrochirurgie atunci cand este utilizat impreuna cu un sistem eficient de evacuare a fumului. Creionul permite operatorului sa conduca de la distanta un curent

electrochirurgical de la conectorul de iesire al unei unitati electrochirurgicale la locul operatiei pentru efectul chirurgical dorit, pentru a indeparta tesuturi si a controla
sangerarea cu ajutorul curentului electric de Tnalta frecventa.

Indicatii de utilizare:

a. Pentru a elimina dara de fum din zona chirurgicala.
b. Sa conduca de la distanta un curent electrochirurgical de la conectorul de iesire al unei unitati electrochirurgicale la tesutul tinta pentru efectul chirurgical dorit.

Figura 1.

Deschideti ambalajul produsului si
scoateti ansamblul PlumePen® Pro.
Conectati tubul furnizat cu
PlumePen®Pro la un evacuator de
fum chirurgical sau alta sursa de
vid adecvata; exemplu prezentat,
(Figura 1). Pentru conectarea si
operarea la un anumit evacuator
de fum chirurgical, consultati
instructiunile specifice de

utilizare care Tnsotesc sistemul
pentru configurarea si utilizarea
corespunzatoare.

Tnainte de a conecta cablul de
alimentare cu 3 pini PlumePen® Pro
la generatorul electrochirurgical,
asigurati-va ca lama electrodului
(furnizata) este introdusa complet

n creion apasandu-l usor in fata
creionului PlumePen®Pro.

Figura 2.

Conectati cablul de alimentare
cu 3 pini la generatorul
electrochirurgical ales de dvs.
(Figura 2). Confirmati ca toate
setarile de alimentare ale
generatorului sunt adecvate
pentru procedura efectuata.

Intensitatea generatorului
electrochirurgical trebuie setata
la un nivel cat mai scazut posibil
pentru a obtine efectul dorit.
PlumePen® Pro este un electrod
monopolar, este necesara
utilizarea unui electrod dispersiv
pentru a preveni arsurile/ranirea
pacientului.

Consultati manualul de utilizare
a generatorului electrochirurgical
si instructiunile de utilizare a
electrodului dispersiv pentru
instructiuni suplimentare.

Figura 3.
PlumePen®Pro este
echipat cu mai multe
caracteristici cheie pentru
confortul chirurgului. Tn
jurul lamei electrodului se
afla un port de captare
translucid care aspira
fumul chirurgical pe
masura ce este creat.

Pastrati electrozii activi
curati. Acumularea de
crusta poate reduse

eficacitatea instrumentului.

Nu activati instrumentul in
timpul curatarii; pot rezulta
vatamari ale personalului
din sala de operatii.

Figura 4.

La PlumePen®Pro,
butoanele CUT (Taiere) si
COAG (Coagulare) sunt
amplasate in partea de

sus a corpului creionului
electrochirurgical. Butonul
GALBEN este pentru taiere,
iar butonul ALBASTRU este
pentru coagulare (Figura 4).

Dupa utilizare, opriti
evacuatorul de fum
chirurgical si generatorul
electrochirurgical. Aruncati
intregul ansamblu
PlumePen®Pro (creion,
lama, tub si cablu de
alimentare) conform
protocolului unitatii pentru
obiecte contaminate.

Figurile 5/6.

Opriti generatorul. Pentru

a scoate varful portului de
captare, apasati ferm cu

o miscare in jos pentru a-|
elibera, dupa cum se arata in
Figurile 5 si 6.

Varful portului de captare
contine un marcaj radioopac.
Scoateti varful portului de
captare intr-o locatie care

nu este direct deasupra unei
incizii deschise.

-

Figurile 7/8.

Pentru a scoate lama, apucati
lama de maner si trageti
nainte, asa cum se arata in
Figurile 7 si 8.

Tn cazul in care lama originala
este scoasa, confirmati ca
lama noua este introdusa
complet si fixaté inainte de a
activa creionul. Nu introduceti
niciodata fortat lama in creion.

Figurile 9/10.

Pentru a nlocui varful
portului de captare, aliniati
lamela inferioara dupa cum
este indicat in Figura 9.
Apoi apasati in jos pe
lamela varfului portului de
captare pentru a bloca in
pozitie, aga cum este indicat
n Figura 10.

Figura 11.

Pentru a optimiza durata

de viatd a filtrului de
evacuare a fumului, este
recomandat sa fie utilizat un
evacuator pentru dare de
fum chirurgical Buffalo Filter
fmpreuna cu un dispozitiv
de activare automata
EZLink® (Model EZLink01),
(Figura 11).

The EZLink® va porni sau
opri automat evacuatorul de
fum chirurgical Buffalo Filter
cand functia CUT (Taiere)
sau COAG (Coagulare)
este activata/dezactivata pe
PlumePen® Pro. Contactati
CONMED pentru mai multe
detalii despre EZLink®.

cauza cuplajului capacitiv.

ATENTIE: Destinat utilizarii cu o tensiune maxima de 5 kVpk.

NU UTILIZATI la pacientii care au implanturi electronice, cum sunt stimulatoarele cardiace, fara a consulta
mai intai un profesionist calificat (de exemplu, un cardiolog). Exista un pericol posibil, deoarece pot aparea
interferente cu actiunea implantului electronic sau implantul poate fi deteriorat.
Steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat sau orice sigiliu este rupt. Nu utilizati
electrochirurgia in prezenta anestezicelor inflamabile sau a altor gaze, lichide sau obiecte inflamabile sau in prezenta
agentilor oxidanti, deoarece poate rezulta un incendiu. Atunci cand nu este utilizat, electrodul activ trebuie amplasat
ntr-un toc de siguranta curat, uscat si neconductiv. Contactul accidental cu pacientul poate cauza arsuri. Contactul cu
campurile chirurgicale sau panza poate provoca un incendiu.

NU activati instrumentul atunci cand nu este in contact cu tesutul tinta, deoarece acest lucru poate provoca leziuni din

PlumePen®Pro este conceput si destinat utilizarii numai cu un generator electrochirurgical care a fost testat conform

standardului IEC 60601. Consultati generatorul pentru a asigura compatibilitatea. PlumePen® Pro nu este un dispozitiv de indepartare

a lichidului, prin urmare, nu trebuie utilizat in acest scop.

Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la deteriorarea acestuia, situatie care, la randul ei, poate duce la vatamarea,

fmbolnavirea sau decesul pacientului.

ASPIRATI lichidul din zona inainte de a activa instrumentul. Lichidele conductive (de exemplu, sange sau ser fiziologic) in contact

direct cu sau in imediata apropiere a unui electrod activ pot indeparta curentul electric sau caldura de tesuturile tinta, ceea ce poate

provoca arsuri neintentionate pacientului.

Pentru procedurile in care vizualizarea poate fi afectats, fiti atenti la aceste pericole potentiale:

« Varful electrodului poate ramane suficient de fierbinte pentru a provoca arsuri dupa dezactivarea curentului.

 Activarea sau miscarea accidentala a electrodului activat in afara cdmpului vizual poate duce la vatamarea corporala a pacientului.

 Arsurile localizate ale pacientului sau medicului pot rezulta din curentii electrici transportati prin obiecte conductoare. Curentul poate
fi generat in obiecte conductoare prin contact direct cu electrodul activ sau prin apropierea accesoriului activ de obiectul conductor.
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quKa-,u,epx(aTenb Ona yganeHna Xxmpypru4eckoro abima

Cdpepa npumeHeHus PlumePen® Pro npegHasHavaetcs Ans o6Lero NpyMeHeH s B 3NEKTPOXMPYPruu, B TOM YUCTIE AN Pe3aHnst U Koarynsiumm, a Taioke Ans yaaneHus apiMa,
06pa3yeMoro B Xofe dMeKTPOXVUPYPrMYecknX BMELLATENLCTB NPU UCMONb30BaHUM COBMECTHO C 3thheKTUBHON CUCTEMON AN yaaneHus AbiMa. Pyyka-aepaTernb No3BonseT oneparopy

yAaneHHo NoABOAWTbL 3NIEKTPOXMPYPIMYECKMiA TOK M3 BbIXOAHOTO pasbema aneKTpoXMpypruieckoro annapara K MecTy NpoBeAeHUst onepavuum Ans Nofy4YeHnst HY>XHOro XMpYpruveckoro
adhdheKTa Npu yaaneHum TkaHewl 1 OCTaHOBKW KPOBOTEYEHWS NMOCPEACTBOM BbICOKOYACTOTHOIO 3NEKTPUYECKOro ToKa.
[Noka3aHus Kk npUMeHeHNUo

a. YganeHve cTpyi AbiMa OT Xupyprideckon obnactu.
b. Y¥naneHHoe noaseaeHne anekTpoXMpYpruyeckoro Toka OT BbIXOJHOMO pagbeMa 3NeKTPOXMPYPriveckoro annapara K TKaHN-MULLEHN C LIEMNbI0 AOCTUKEHNS HYXHOTO
Xupyprudeckoro acpcekTa.

PucyHok 1.

OTKpoWiTe ynakoBKy U U3BMEKUTE MOLYMb
PlumePen®Pro. MoacoeavHute Tpy6KYy,
BXoZsiLLyto B komnnekt PlumePen® Pro,
K YCTPOMCTBY ANSA yAaneHns abima

Npy XMPYPrvecknx npoueaypax unm
[pYromMy COOTBETCTBYIOLLEMY UCTOHHIKY
BaKyyMma, KaK Ha n3obpaxeHum

(pucyHok 1). Ansi coeguHeHus n paboTbl
C onpeAeneHHbIM YCTPOUCTBOM Anst
yaaneHust AbiMa npu XMpyprveckmx
npoueaypax HeobXxoarMO 03HaKOMUTLCS
C COOTBETCTBYHOLLMMU UHCTPYKLIMSMMU NO
HacTpOMKe W UCMOMb30BaHMI0, KOTOpble
NoCTaBNAOTCH BMECTE C 3TOW CUCTEMOVA.

Mepen nogkntoyeHnem
TPEXLUTLIPLKOBOrO kKabens

nutanus PlumePen®Pro k
ANEKTPOXMPYPrMYEeCcKOMy reHepaTopy
ybeanTech, 4To ne3sue anekTpoaa

(B KOMNNEKTE) NOMHOCTLIO BCTABNEHO
B PyUKy-AepxaTerib, OCTOPOXKHO Haxas
Ha Hero cnepeaw ot PlumePen® Pro.

PucyHok 2.

MoakntounTe TPEXLUTLIPLKOBbIN
kabenb NUTaHUs k BbIGPaHHOMY
3NEKTPOXUPYPTUYECKOMY reHe-
patopy (pucyHok 2). Y6eautecsb,
YTO BCE YCTaHOBKYV MOLLHOCTY Ha
reHepaTope COOTBETCTBYHOT NPOBO-
[UMOVi NpoLeaype.

VIHTEHCMBHOCTL 3NeKTPOXMpyp-
rMYeckoro reHepaTopa cregyert
YCTaHOBWTb Ha Hanbonee HU3KWI
YpOBeHb, HEOBXOANUMbIN Ans
[OCTUXKEHNS enaemoro addekTa.
PlumePen®Pro npeacraenser
060 MOHOMONSIPHbIV AMEKTPOL;
NS NpefoTBpaLLeHns oxoros/
TpaBMUPOBaHWSA NaLmeHTa Heob-
XOAVMO UCMONb30BaTh NAaCCUBHbIN
aneKTpoa.

CM. pyKOBOACTBO MO UCMOMb30-
BaHMIO 3M1EKTPOXMPYPIrMYeCcKoro
reHepaTopa 1 MHCTPYKLUU Mo
1CNONb30BaHNI0 NAaCCUBHOTO
anekTpoaa.

PucyHok 3.
PlumePen®Pro o6nagaet
HECKOMbKUMU OCHOBHbIMMW
yHKUmaMK ansa yooberea
xvpypra. JleaBve anekTpoga
OKpY>XaeT Mosnynpo3payHbii
HaKOHEYHWK nopTa 3axsara,
oTcacbiBatoLLuii 0bpasyto-
LLMIACS XMPYPrUYEeCKUi AbIM.

CneguTe 3a YNCTOTON aKTUB-
HbIX 3anekTpogos. O6paso-
BaHWE OXOroBbIX CTPYNbEB
MOXET CHU3UTb 3D eKTVB-
HOCTb MHCTPYMeHTa. He
BKIIOYaNTe MHCTPYMEHT BO
BPEMSI O4UCTKN — 3TO MOXET
NpVBECTU K TPABMMUPOBAHMNIO
nepcoHana B onepaumoH-
HOW.

PucyHok 4.

Wanenve PlumePen®

Pro ocHallieHo kHomnkammn
PE3AHVE n KOAMYNAUMA
Ha BepxHeii YacTu kopnyca
3NEeKTPOXMPYPrU4ECKO
pyuku-aepxatens. XXENTAA
KHOMKa npeaHa3HayYeHa ans
pesanunsa, CUHAA — ans
Koarynsiumm (pUcyHok 4).

Mocne ucnonb3oBaHus
BbIKITIOYMTE YCTPONCTBO
ANs yaanexus asiMa npu
XMPYPruvecknx npoueaypax
N 3NEKTPOXMUPYPrUYecKmii
reHeparop. YTunusmpymte
Becb Mogynb PlumePen®
Pro (pyuky-aepxatens,
nesBve, Tpy6Ky 1 LLUHYP
NUTaHUs) Mo NPOTOKOMy
YTUNM3aLnn 3arpasHEHHbIX
n3penuii, NPUHSTOMy

B MeAyypexaeHun.

PucyHku 5u 6

Beikntoumnte reHepartop. [Ans
yAaneHnsa HakoHeYHVKa nopta
3axBaTta CUIMbHO NPKMUTE ero
KHU3Y Ans 0cBOBOXOEHNS, Kak
roKasaHo Ha puCyHKax 5 1 6.

HakoHe4HuK nopTa 3axsata
COLEPXKUT PEHTTEHOKOHTPACTHYIO
MeTKY. CHAMMUTE HaKOHEHYHWK
nopra 3axsaTa B MecTe,

He PacronokeHHOM
HEMNoCpPeaCTBEeHHO Hap
OTKPbLITHIM Pa3pPesom.

PucyHkmu 7m 8

[nsi CHATUSA Ne3Bus BO3bMUTE
€ero 3a BTYNKY W NOTAHUTE
Briepe, Kak nokasaHo Ha
pucyHKax 7 u 8.

Mpu yoaneHun opuriHanbHoro
Ne3BUs nepeq, BKIYEHNEM
pyyku-gepxatens ybeautecs,
YTO HOBOE N1e3BVe MOMHOCTbIO
BCTaBMEHO 1 3aKpermneHo.
Hvikoraa He BCTaBnsiiTe nessve
B pyuKy-Aepxarenb C ycunmem.

PucyHku 9 m 10

[Ins 3amMeHbl HaKOHEeYHMKa
nopTa 3axeara BblpPOBHsIiTE
HWKHWIA S3bI4YOK, Kak MokasaHo
Ha pucyHke 9. 3atem
HaXXMWTE BHU3 Ha 53bI4OK
HaKOHeYHVKa nopTta 3axearta
ans ero 6rnokMpoBky, kak
nokasaHo Ha pucyHke 10.

PucyHok 11.

[ins onTumMM3aumm cpoka
cnyx6bl unsTpa ycTponcTea
ANA yaanexus gsiMa
peKoMeHayeTCs NCnonb30BaTh
YCTPOIACTBO AN yaaneHus
AbIMa NPy XUPYprtvecknx
npoueanypax Buffalo Filter

B COYETaHUM C YCTPONCTBOM
aBTOMaTU4eCcKoN aKTMBaLmn
EZLink® (mopenb EZLink01)
(pucyHok 11).

EZLink® aBTomMaTu4ecku
BKIOYUT U BBIKIIOYNT
YCTPOWCTBO AN yaaneHus
[ObIMa Npy XUPYPriveckux
npoueanypax Buffalo Filter
Npu BKIHOYEHUW/OTKITIOYEHUN
dyHKkum PESAHNE

unn KOAMYNALUWA Ha
PlumePen®Pro. ina
nony4eHnsi AOMONHUTENBHOM
nHbopmauum o EZLink®
CBSKUTECH C KOMMAHWEN
CONMED.

3a EMKOCTHOro coeiMHEHNS.

BHUMMAHME! V3genve npeaHasHadeHo ANs MCMOMb30BaHMS C MaKCUMAarbHLIM NUKOBbLIM HanpshkeHneM 5 kB.

HE UCMOJBL3YNTE y nauneHToB ¢ 3NeKTPOHHbIMM MMAaHTaTaMi, TakuMM Kak KapanoCTUMyNnAaTophbl, 6es
KOHCYNbTaLmMm € KBanuuLMpoBaHHbIM CrieLMan1cTom (Hanpumep, kapavonorom). CyLuecTByeTt noteHumansHast
OMacHOCTb K3-32 BEPOSITHOCTY BO3HUKHOBEHUSI MOMEXM AEVCTBUIO AMEKTPOHHOO MMMNMaHTaTa U NoBpexaeHns

nMnnaHTara.
He cTepunusoBath Npy NoBpeXaeHUN YNakoBKW U HAPYLLEHUN repMETUHHOCTU. He NpoBOAWTL 3NeKTPOXMpyprnyeckne npo- .
Leaypbl B NPUCYTCTBUN BOCMIIAMEHSIOLLNXCA aHECTETUKOB UMW NMPOYNX BOCMTaMEHAOLLMXCS ra3os, XUAKOCTEN Unu NpeaMeToB .
WU B NPUCYTCTBUN OKUCNAIOLLMX BELLIECTB MU3-3a BEPOATHOCTN BO3HUKHOBEHUA NoXapa. B NMPOMEXYTKax Mexay akcnnyaTau,meﬁ .

aKTVBHBbIV 3MEKTPOZ criedyeT XpaHUTb B YNCTOM, CyXOM, TOKOHEMPOBOASLLEM 3aALLUMTHOM Yexne. CnyqaﬂHoe COMPUKOCHOBEHME C
KOXel naLmeHTa MOXeT NPUBECTM K oxoram. KOHTaKT ¢ candeTkamm unmn 6enbem MoXeT NpuBECTU K NoXapy.

HE BKntoYanTe MHCTPYMEHT, ECIIM OH HE COMPUKACAETCS C TKaHbIO-MULLIEHBIO, TaK Kak 3TO MOXET MPUBECTN K TPABMUPOBAHUIO 13-

W3apenve PlumePen®Pro npeaHasHa4YeHo TOMbKO ANsi UCMONb30BaHNS C 3NIEKTPOXUPYPrUYECKUM reHEPaTopPOM, MPOLLEALLINM
ucnbitaHne no ctaHaapty IEC 60601. [insa obecnedeHns COBMECTUMOCTM CM. PyKOBOACTBO MO UCMOMb30BaHMIO reHepaTopa.

PlumePen®Pro He siBnsietcs YCTPOWCTBOM A58 OTBOAA XUAKOCTU, MOSTOMY HE MOXET UCMONb30BaTbCA ANA TakMX Lienen.

Mepes BKiodeHrem nHcTpymenTta ACTIMPUPYWTE »1akocTb 13 yuacTka BMeLaTenscTaa. [MpoBoasive XMaKocTY (HanpuMep, KpoBb nin
¢hravonornyeckmini pacTeop), HENOCPEACTBEHHO COMpUKaCaloLLMECs C aKTUBHbLIM 3NEKTPOJOM MW HaxoasLwmecs 6rmsko K Hemy, MoryT OTBOAUTL
BNEeKTPUYECKMIA TOK UMK TENSO OT TKaHeW-MULLIEHeN, YTO MOXET NPUBECTN K HenpeaHamMepeHHbIM OXoram naLmneHTa.

Mpw npoBeaeHnn npoueayp, B Xxo4e KOTopbIX BO3MOXXHO HapyLleHue Bu3yanusauuu, obpaTtute BHUMaHWe Ha cnegyolme noteHumnarnbHble ornacHOCTU:

B HEMocpeaCcTBEHHON GU30CTM OT TOKOMPOBOASILLErO 06beKTa, MOXET 06pa3oBaTbCs TOK.

rnocne npekpawleHus Nnoaayn Toka HaKOHEYHUK 3NEeKTPoAa MOXET OCTaBaTbCA AOCTATOYHO rOpAYNM U BbI3BaTb OXXOMM;

cnyqaﬁuaﬂ akTuBaLms Unn cMeLleHne akTMBMPOBaHHOIO 3MeKTpoAa 3a npeaersibl NMosis 3peHNa MOXET NPUBECTU K TPDAaBMUPOBAHWUIO NauneHTa,
nepenaya anekTpu4eckoro Toka Yepes ToKonpoBosilue 0BBEKTHI MOXET NPUBECTU K JNTOKarbHbIM OXO0ram y nauueHTa unu spada.

B TokonpoBoasLmx obbekTax Npy HENOCPEACTBEHHOM KOHTaKTE C aKTUBHbLIM 3MEKTPOAOM MU aKTUBHOWN NPUHAANEXHOCTBLIO, HaxoasLencs

Tornbko ANsi OAHOKPATHOTO NpUMEHeHUs1. 3anpeLLaeTcsi TOBTOPHO UCMONb30BaThb, NoABEpraTb NOBTOPHON 06paboTke unm ctepunmaauum.

MoBTOpHbIE UCMOMNb30BaHWe, 06paboTka Unu CTePUNU3aLMst MOTYT HApYLLIMTL CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTb U3AEnust v (UNn) Bbi3BaTb €ro MOSIOMKY,

Y4TO, B CBOIO Oo4epedb, MOXET NpuBecTU K TpaBme, 6onesHn unm CMepTU naumeHTa.
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B cooTBetcTBUM C npegnnucaHnammn Komuceumn

EC, 0 no6om Cepbe3HOM MHUMAEHTE, CBA3AaHHOM

C MCMOMb30BaHNEM YCTPOICTBA, CrieayeT
coobLaTk NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocyaapctsa-uneHa EC, B koTopom

3aperncTpupoBaH nosnb3oBaTenb n/vnn nauneHT.
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PlumePen® Pro

Olovka za odvod kirurSkog dima

Namjena: olovka PlumePen®Pro osmisljena je za opcu elektrokirursku primjenu, izmedu ostaloga, rezanje i koagulaciju te za uklanjanje dima koji nastaje tijekom
elektrokirur§kog zahvata, u kombinaciji s u¢inkovitim sustavom za odvod dima. Olovka rukovatelju omogucuje provodenje elektrokirurSke struje s odredene udaljenosti: od

izlaznog priklju¢ka elektrokirurSke jedinice do operativnog mjesta u svrhu postizanja Zeljenog kirurskog ucinka uklanjanja tkiva i kontrole krvarenja s pomocu elektri¢ne struje

visoke frekvencije.

Indikacije za uporabu:

a. uklanjanje velike koli¢ine dima s mjesta kirurSkog zahvata
b. provodenje elektrokirurSke struje s odredene udaljenosti: od izlaznog prikljucka elektrokirurSke jedinice do ciljnog tkiva u svrhu postizanja Zeljenog kirurs§kog ucinka.

Slika 1.

Otvorite ambalaZu i izvadite
uredaj PlumePen®Pro. Spojite
cijev isporu¢enu s olovkom
PlumePen® Pro sa uredajem za
odvod kirurskog dima ili drugim
odgovarajuc¢im izvorom vakuuma;
prikaz primjera (slika 1). Za
povezivanje i rad s odredenim
uredajem za odvod kirur§kog
dima, pogledajte posebne upute
za uporabu koje odgovaraju tom
sustavu.

Prije povezivanja kabela za
napajanje olovke PlumePen®Pro
s trozubim utikaéem na
elektrokirurski generator do kraja
umetnite noz elektrode (prilozen)
u olovku tako da lagano pritisnete

predniji dio olovke PlumePen®Pro.

Slika 2.

Ukopcajte kabel za napajanje

s utikacem s tri zupca u
elektrokirurski generator prema
vlastitom izboru (slika 2.).
Provjerite da sve postavke
napajanja generatora odgovaraju
postupku koji ¢e se izvoditi.

Intenzitet elektrokirurSkog
generatora treba postaviti
onoliko nisko koliko je potrebno
za postizanje Zeljenog ucinka.
Olovka PlumePen®Pro
monopolarna je elektroda.
Potrebna je uporaba disperzivne
elektrode radi spreavanja
opeklina/ozljeda pacijenta.

Dodatne upute potrazite u
korisnikom priruéniku za
elektrokirurski generator i
uputama za uporabu disperzivne
elektrode.

Slika 3.

Olovka PlumePen®Pro
opremljena je s nekoliko
kljuénih znacajki §to ju

¢ini prakticnom za kirurga.

Oko noza elektrode je
prozirni otvor cjevéice
koja usisava kirurski
dim prilikom njegovog
nastanka.

Odrzavaijte aktivne
elektrode u Cistom stanju.
Nakupljanje eshara moze
umanijiti uc¢inkovitost
instrumenta. Nemojte
aktivirati instrument
tijekom ciS¢enja; moze
doci do ozljede osoblja

u operacijskoj sali.

Slika 4.

Na gornjem dijelu
elektrokirurske olovke
PlumePen®Pro nalaze
se gumbi CUT (rezanje)

i COAG (koagulacija).
ZUTI gumb je za rezanje,
a PLAVI za koagulaciju
(slika 4.).

Nakon uporabe iskljudite
uredaj za odvod kirur§kog
dima i elektrokirurski
generator. Bacite cijeli
uredaj PlumePen®Pro
(olovku, noz, cjevéicu

i kabel za napajanje)

u skladu s protokolom
ustanove za odlaganje
oneciSéenih predmeta.

Slike 5/6.

Iskljugite generator. Da bi
se vrh otvora cjevéice za
odvod otpustio i mogao
ukloniti, vrsto ga pritisnite
nadolje kako je prikazano
na slikama 5i 6.

Vrh otvora cjevéice za odvod
sadrzi rendgenski vidljivi
marker. Ne uklanjajte vrh
otvora cjevcice za odvod
izravno iznad otvorenog reza.

Slike 7/8.

Da biste uklonili noz, uhvatite
za glav€inu noza i gurnite
naprijed kako je prikazano na

slikama 7 i 8.

Ako uklonite originalni noz,
prije aktiviranja olovke
provjerite je li novi noz
potpuno umetnut i pri¢vr§éen.
Nikada nemojte silom umetati

noZz u olovku.

Slike 9/10.

Da biste zamijenili vrh
otvora cjevcice za odvod,
poravnajte doniji jeziak
kako je prikazano na slici 9.
Zatim pritisnite jezi¢ak vrha
otvora cjevcice za odvod
da biste ga udvrstili kako je
prikazano na slici 10.

Slika 11.

Kako biste postigli
optimalan radni vijek

filtra za odvod dima
preporucujemo vam da
uredaj za odvod velike
koligine kirurs§kog dima
Buffalo Filter upotrebljavate
s uredajem za automatsko
aktiviranje EZLink® (model
EZLink01) (slika 11).

Uredaj EZLink® automatski
¢e ukljuciti ili iskljuciti uredaj
za odvod kirur§kog dima
Buffalo Filter kada se na
olovci PlumePen® Pro
aktivira/deaktivira funkcija
CUT (rezanje) ili COAG
(koagulacija). Obratite

se drustvu CONMED za
viSe informacija o uredaju
EZLink®.

u tu svrhu ne smije upotrebljavati.

OPREZ: namijenjeno za uporabu pri maksimalnom naponu od 5 kVpk.

Proizvod NEMOJTE UPOTREBLJAVATI u pacijenata koji imaju elektroni¢ke implantate poput sréanih

elektrostimulatora bez prethodnog savjetovanja s kvalificiranom struénom osobom (npr. kardiologom).

Postoji opasnost pojave smetnji u radu elektroni¢kog implantata, odnosno implantat moze biti oStecen.

Proizvod je sterilan ako ambalaza ili hermeti¢ko pakiranje nisu oste¢eni. Nemojte primjenjivati elektrokirurgiju
u prisutnosti zapaljivih anestetika ili drugih zapaljivih plinova, teku¢ina ili predmeta ili u prisustvu oksidacijskih sredstava jer
moze doci do poZara. Kad se ne upotrebljava, aktivnu elektrodu treba staviti u Cistu, suhu, neprovodijivu zastitnu futrolu.
Nenamjerni dodir s pacijentom moze uzrokovati opekline. Dodir s tkaninom ili platnom moze uzrokovati pozZar.
NEMOJTE aktivirati instrument ako nije u dodiru s ciljnim tkivom jer to moze uzrokovati ozljede uslijed kapacitivnog spajanja.
Olovka PlumePen® Pro osmisliena je i namijenjena samo za uporabu s elektrokirur§kim generatorom koji je ispitan prema
normi IEC 60601. Provjerite kompatibilnost generatora. Olovka PlumePen® Pro nije uredaj za uklanjanje tekucine, stoga se

Prije aktiviranja instrumenta ASPIRIRAJTE tekucinu s kirurSkog podrucja. Provodljive tekucine (npr. krv ili fizioloSka otopina) u izravnhom

neposrednoj blizini provodljivog predmeta.

dodiru s aktivnom elektrodom ili u njezinoj neposrednoj blizini mogu provesti elektri¢nu struju ili toplinu dalje od ciljinog tkiva, ¢ime bi se
pacijentu mogle prouzrociti opekotine.

U postupcima u kojima vizualizacija moze biti smanjena, imajte na umu sljedece potencijalne opasnosti:

« Vruci vrh elektrode moze izazvati opekline i nakon $to se struja iskljuci.

« Nenamjerno aktiviranje ili pomicanje aktivirane elektrode izvan vidnog polja moze dovesti do ozljede pacijenta.

« Lokalizirane opekline pacijenta ili lije€nika mogu biti posljedica djelovanja elektri¢ne struje koja se moze provesti kroz provodijive
predmete. Struja moze nastati u provodijivim predmetima izravnim dodirom s aktivnom elektrodom ili aktivnim priborom koji je u

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovo upotrebljavati, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili
sterilizacija mogu narusiti strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda $to za posljedicu moze imati ozljedu, bolest ili smrt
pacijenta.
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PlumePen® Pro

Pero na odtah chirurgického koure

Zamysleny uéel: Pero PlumePen® Pro je ureno pro vSeobecné elektrochirurgické aplikace, vetné fezani a koagulace, a pro odstrariovani koufe vznikajiciho b&hem
elektrochirurgickych zakroku, pokud je pouZivano ve spojeni s uc¢innym systémem odtahu koure. Pero umozZiiuje operatérovi na dalku svadét elektrochirurgicky proud z vystupniho
konektoru elektrochirurgického pfistroje na misto operace k dosazeni pozadovaného chirurgického uc¢inku odstranéni tkané a zvladani krvaceni pomoci vysokofrekvenéniho elektrického

proudu.
Indikace pro pouziti:

a. Odstranéni sloupce koufe z opera¢niho mista.
b. Dalkové svedeni elektrochirurgického proudu z vystupniho konektoru elektrochirurgického pfistroje do cilové tkané k dosazeni pozadovaného chirurgického Ucinku.

B

Obrazek 1.

Otevrete baleni vyrobku a vyjméte
sestavu PlumePen®Pro. Pripojte
hadi¢ku dodanou s PlumePen® Pro

k systému odtahu chirurgického koure
nebo jinému vhodnému zdroji podtlaku;
viz pfiklad na obrazku (obrazek 1).

Pro pfipojeni a obsluhu specifického
odsavace chirurgického koure najdete
informace v pfislusném navodu k pouZiti
dodaném s timto systémem.

Pred pfipojenim 3kolikového
napdjeciho kabelu PlumePen® Pro

k elektrochirurgickému generatoru
zkontrolujte, Ze je Cepel elektrody
(dodand) plné zasunuta do pera jejim
lehkym stlacenim pfed PlumePen® Pro.

Obrazek 2.

Zastréte 3kolikovy napdjeci kabel
do elektrochirurgického generatoru
podle svého vybéru (obrazek 2).
Ovérte, Ze jsou vSechna nastaveni
vykonu na generatoru vhodna pro
provadény zakrok.

Intenzita elektrochirurgického
generatoru by méla byt nastavena
co nejnizsi

je zapotrebi k dosazeni
pozadovaného ucinku.
PlumePen®Pro je monopolarni
elektroda; vyZaduje se pouziti
disperzni elektrody, aby se
zabranilo popaleni/poranéni
pacienta.

Viz uzivatelsky navod

k elektrochirurgickému generatoru
a navod k pouziti disperzni
elektrody, ve kterych jsou dal$i
pokyny.

Obrazek 3.

Pero PlumePen® Pro je
vybaveno nékolika klicovymi
funkcemi pro pohodli
chirurga. V blizkosti Eepele
elektrody je pruhledny hrot
zachytavajiciho hrdla, ktery
odsava vznikajici chirurgicky
dym.

Aktivni elektrody udrzujte
Cisté. Nahromadéné
priskvary mohou snizit
ucinnost nastroje.
Nezapinejte nastroj b&hem
¢isténi; mohlo by dojit

k poranéni pracovniku

v mistnosti.

Obrazek 4.

Pero PlumePen® Pro

ma tlagitka REZ a
KOAGULACE umisténa
na horni strané téla
elektrochirurgického pera.
ZLUTE tlagitko slouzi

pro fezani a MODRE pro
koagulaci (obrazek 4).

Po pouziti vypnéte jednotku
odtahu chirurgického koure a
elektrochirurgicky generator.
Vyhodte celou sestavu
PlumePen® Pro (pero,
Cepel, hadicky a napajeci
kabel) podle protokolu
zdravotnického zafizeni pro
kontaminovany material.

Obrazky 5/ 6.

Vypnout generator. Chcete-li
odstranit hrot zachytavajiciho
hrdla, silné zatlacte dold,
abyste jej uvolnili, jak je

znazornéno na obrazcich 5 a 6.

Hrot zachytavajiciho hrdla
obsahuje rentgenokontrastni
znacku. Hrot zachytavajiciho
hrdla odstrafiujte v misté, které
neni pfimo na otevienou incizi.

Obrazky 7 / 8.

Vypnout generator. Chcete-li
odstranit ¢epel, uchopte ji

v misté pfipojeni a vytahnéte
vpred, jak je znazornéno

na obrazku 7 a 8. Pokud je
originalni ¢epel odstranéna,
zkontrolujte, Ze je nova Cepel
zcela zasunuta a zajisténa pred
aktivaci pera. Cepel nikdy do
pera nezasunuijte silou.

Obrazky 9/ 10.

Vypnout generator. Chcete-li
vyménit hrot zachytavajiciho
hrdla, vyrovnejte spodni
uchytku, jak je znadzornéno na
obrazku 9. Potom zatlaéte na
uchytku hrot zachytavajiciho
hrdla, abyste jej zajistili na
misté, jak je znazornéno na
obrazku 10.

Obrazek 11.

Pro optimalizaci filtru odtahu
koufe se doporuéuje, aby byl
Buffalo Filter systému odtahu
chirurgického koufe pouzivan
spole¢né s automatickym
aktivacnim zafizenim
EZLink® (model EZLink01)
(obrazek 11).

EZLink® automaticky zapne
nebo vypne Buffalo Filter
systému odtahu chirurgického
koure, kdyz je zapnuta nebo
vypnuta funkce CUT nebo
COAG na peru PlumePen®
Pro. Kontaktujte spole¢nost
Buffalo Filter® pro dal$i
podrobnosti 0 systému
EZLink®.

UPOZORNENI: Zamysleno pro pouziti s maximalnim napétim 5 kV P-P.

NEPOUZIVEJTE u pacientt, ktefi maji elektronické implantaty, napfiklad kardiostimulator, pokud se predem
neporadite s kvalifikovanym specialistou (napf. kardiologem). Existuje nebezpeci z divod ruseni ¢innosti
elektronického implantatu nebo mize dojit k poskozeni implantatu.

Sterilni, pokud neni poskozen obal nebo porusena pecet. Nepouzivejte elektrochirurgii v pfitomnosti hoflavych °
anestetik nebo jinych hoflavych plynt, tekutin ¢i predmétu, ani v pfitomnosti oxidacnich latek, protoZze by mohlo dojit k *
pozaru. Kdyz se aktivni elektroda nepouziva, méla by byt umisténa v ¢istém, suchém a nevodivém bezpecnostnim drzaku.
Nezadouci kontakt s pacientem mohou vést k popaleninam. Kontakt s rouskami nebo ltzkovinami mize zplsobit pozar.
NEZAPINEJTE nastroj, kdyZ neni v kontaktu s cilovou tkani, protoze by mohlo dojit ke zranéni z diivodu kapacitniho spoje.

Prostfedek PlumePen® Pro je navrZzen a uréen pouze pro pouZiti s elektrochirurgickym generatorem, ktery byl testovan
podle normy IEC 60601. Pro zaruc¢eni kompatibility zkontrolujte generator. PlumePen® Pro neni prostiedek pro
odstrariovani tekutin, proto by nemél byt v takovych aplikacich pouzivan.

Pred zapnutim nastroje ODSAJTE tekutinu z mista zakroku. Vodivé tekutiny (napf. krev nebo sliny) v pfimém kontaktu nebo v tésné blizkosti

P¥i zakrocich, kdy mizZe byt naru$ena vizualizace, davejte pozor na tato mozna rizika:

« Hrot elektrody muzZe po vypnuti energie zUstat horky natolik, aby zptsobil popaleni.

NeumyslIné zapnuti nebo pohyb zapnuté elektrody mimo zorné pole muze vést k poranéni pacienta.
Elektricky proud prenaseny vodivymi pfedméty muze zpusobit lokalni popaleniny pacienta nebo |ékare. Elektricky proud muze vznikat ve
vodivych pfedmétech pfi pfimém kontaktu s aktivni elektrodou, nebo kdyz je aktivni pfisluSenstvi v blizkosti vodivého predmétu.

s aktivni elektrodou mohou prenaset elektricky proud nebo odvadét teplo z cilovych tkani, coz mize zpUsobit neZadouci popaleniny pacienta.

Pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované a opakované nesterilizujte. Opakované pouziti, opakované
zpracovani nebo opakovana sterilizace muze narusit konstrukéni integritu prostfedku anebo vést k poruse prostfedku, coz mize dale vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.
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Evropska komise vyzaduje, aby kazda zavazna pfihoda,
ktera nastala v souvislosti s pouzivanim tohoto prostfedku,
byla nahlaSena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz se nachazi sidlo / bydlisté uzZivatele, pfipadné

pacienta.
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PlumePen® Pro

m(itéti fistelszivo ceruza

Rendeltetésszerii hasznalat: A PlumePen® Pro altalanos elektrosebészeti alkalmazasra szolgal, beleértve a vagast és a koagulaciot, valamint az elektrosebészet altal létrehozott
fust eltavolitasat egy hatékony fiistelszivo rendszerrel egyitt hasznélva. A ceruza lehet6vé teszi, hogy a kezeld tavolrdl elektrosebészeti aramot vezessen egy elektrosebészeti
egység kimeneti csatlakozdjabol a mutéti teriiletre a kivant mitéti hatas érdekében, a nagyfrekvenciaju elektromos aram segitségével torténd széveteltavolitdshoz és

vérzéscsillapitashoz.
Alkalmazasi teriletek:

a. Afist eltavolitasa a mitéti tertletrél.
b. Elektrosebészeti aram vezetése tavolrdl egy elektrosebészeti egység kimeneti csatlakozdjabdl a célszdévetbe a kivant mitéti hatas elérése érdekében.

1. abra

Nyissa ki a termék csomagolasat, és
vegye ki a PlumePen®Pro szerelvényt.
Csatlakoztassa a PlumePen®Pro
eszkdzhoz mellékelt csdvet egy

mtéti fustelszivohoz vagy mas
megfelelé vakuumforrashoz (1. abra).
A specidlis mtéti fiistelszivohoz torténd
csatlakoztatassal és a mikddtetéssel
kapcsolatban a megfelel6 beallitas és
hasznalat érdekében kérjlik, olvassa

el az adott rendszerhez mellékelt
hasznalati utasitast.

Mielétt a PlumePen®Pro haromtiskés
tapkabelét csatlakoztatja az
elektrosebészeti generatorhoz,
gy6z6djon meg arrol, hogy az
elektrédapenge (tartozék) teljesen be
van helyezve a ceruzaba, 6vatosan
megnyomva azt a PlumePen®Pro el6tt.

2, abra

Csatlakoztassa a haromtiiskés
tapkabelt a kivalasztott
elektrosebészeti generatorhoz
(2. &bra). Ellendrizze, hogy a
generator minden drambedllitasa
megfelel az elvégzendd
eljarasnak.

Az elektrosebészeti generator
intenzitasat a kivant hatas
eléréséhez sziikséges lehetd
legkisebb értékre kell allitani.

A PlumePen®Pro egy
monopolaris elektroda, a beteg
égésének vagy sérlilésének
elkerllése érdekében diszperziv
elektréda hasznalata sziikséges.

Tovabbi utasitasokért olvassa el
az elektrosebészeti generator
felhasznaloi kézikonyvét és a
diszperziv elektréda hasznélati
utasitasat.

3. abra

A PlumePen®Pro a sebész
kényelme érdekében
szamos lényeges
funkcidval van felszerelve.
Az elektrodapenge koril
egy attetsz6 elszivd
adapterhegy talalhato,
amely a kialakulasakor
rogton elszivja a mitéti
fustot.

Tartsa tisztan az aktiv
elektrodakat. Az égési var
|étrejotte csokkentheti az
eszkdz hatékonysagat.
Ne aktivalja a késziléket
tisztitas kdzben,

mert megsérilhet a
mitészemélyzet.

4. abra

A PlumePen®Pro eszkdz6n
CUT (Vagas) és COAG
(Koagulacio) gombok
talalhatdk az elektrosebészeti
ceruza testének tetején.

A SARGA gomb vagasra,

a KEK gomb koagulalasra
szolgal (4. abra).

Hasznalat utan kapcsolja

ki a sebészeti flistelszivot
és az elektrosebészeti
generatort. Dobja ki a teljes
PlumePen® Pro szerelvényt
(ceruza, penge, csé és
tapkabel) a szennyezett
targyakra érvényes
intézményi el6irasok szerint.

5. és 6. abra

Kapcsolja ki a generatort.
Az elszivé adapterhegy
eltavolitdsahoz nyomja

le erésen, lefelé iranyuld
mozdulattal a kioldashoz az
5. és a 6. abra szerint.

Az elszivé adapterhegy

sugarfogo jelolét tartalmaz. Az

elszivé adapterhegyet olyan
helyen tavolitsa el, amely
nem kozvetlenil egy nyitott

bemetszés felett helyezkedik el.

7. és 8. abra

A penge eltavolitasahoz fogja
meg a pengét a tartéjanal, és
huzza elére a 7. és 8. abra
szerint.

Ha az eredeti pengét

eltavolitjak, a ceruza aktivalasa

elétt ellendrizze, hogy az Uj
penge teljes mértékben be
van helyezve és rogzitve van.
Soha ne eréltesse a pengét a
ceruzaba.

9. és 10. abra

Az elszivé adapterhegy
cseréjéhez igazitsa be az
also fiilet a 9. abra szerint.
Ezutan a helyén valo
régzitéshez nyomja le az
elszivé adapterhegy fiilét a
10. &bran lathaté modon.

11. abra

A fustelszivoszird
élettartamanak optimalizalasa
érdekében javasoljuk,

hogy Buffalo Filter m{téti
flistelszivét hasznaljon az
EZLink® automatikus aktivald
eszkdzzel (EZLink01 tipus)
egydtt (11. abra).

Az EZLink® automatikusan
bekapcsolja a Buffalo

Filter matéti flstelszivot,
vagy kikapcsolja, amikor

a CUT (Vagas) vagy a
COAG (Koagulacio) funkcié
be-/ki van kapcsolva a
PlumePen® Pro késziiléken.
Az EZLink® eszkozzel
kapcsolatos tovabbi
részletekért forduljon a
CONMED vallalathoz.

FIGYELEM! Legfeliebb 5 kVpk cstcsfesziiltséggel hasznalhato.

folyadékeltavolité eszkodz, ezért nem szabad ilyen célra hasznalni.

NE HASZNALJA elektronikus implantatummal, példaul szivritmus-szabalyozéval rendelkezé betegeknél anélkiil,
hogy elézetesen konzultélna egy képzett szakemberrel (pl. kardiolégussal). Veszély lehetséges, mert interferencia
léphet fel az elektronikus implantatum miikédésével kapcsolatban, illetve az implantatum megsérilhet.

Steril, kivéve ha a csomagolas, illetve barmelyik zar sérilt. Ne hasznaljon elektrosebészeti médszereket gyulékony
érzésteleniték vagy mas gyulékony gazok, folyadékok vagy targyak, illetve oxidalészerek jelenlétében, mivel tiiz keletkezhet.
Ha nem haszndlja, az aktiv elektrodat helyezze egy tiszta, szaraz, nem vezetéképes biztonsagi tokba. A beteggel valé véletlen
érintkezés égési sériiléseket okozhat. A kenddkkel vagy agynemiivel vald érintkezés tlizet okozhat.
NE aktivalja a késziiléket, ha nincs érintkezésben a célszdvettel, mivel ez sériiléseket okozhat a kapacitiv csatolas miatt.

A PlumePen®Pro eszkozt csak az IEC 60601 szabvany szerint tesztelt elektrosebészeti generatorokkal valé hasznalatra

A késziilék aktivalasa el6tt SZIVJA EL a folyadékot a teriiletrdl. Az aktiv elektrédaval kdzvetleniil érintkez6 vagy annak kézvetlen kozelében Iévé

szamara.

Azon eljarasoknal, ahol a vizualizacié lecsdkkenhet, Uigyeljen ezekre a lehetséges veszélyekre:

* Az elektrédahegy az aram kikapcsolasa utan is elég forr6 maradhat, hogy égést okozhasson.

« Alatotéren kivil az aktivalt elektréda véletlen bekapcsolasa vagy mozgatasa a beteg sériilését okozhatja.
« Abeteg vagy az orvos adott helyeken torténé égési sériilései vezetdképes targyakon athaladé elektromos aramok kévetkezményei lehetnek.

vezetéképes folyadékok (példaul vér vagy séoldat) elektromos aramot vagy hét vonhat el a célszovetekt6l, ami nem kivant égést okozhat a beteg

Az aram vezetdképes targyakban létrejohet az aktiv elektrodaval valé kdzvetlen érintkezés révén, illetve egy, a vezetdképes targyhoz kdzel
levé aktiv tartozék révén.

Kizarélag egyszer hasznalatos. Tilos Ujrafelhasznalni, felGjitani és Ujrasterilizalni. Az ujrafelhasznalas, felljitas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja.
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Az Eurépai Bizottsag eldirdsai szerint az eszkdzzel
kapcsolatban el6fordult minden sulyos eseményt jelenteni

kell a gyartonak, illetve a felhasznalé és/vagy a beteg
szempontjabdl illetékes tagallam illetékes hatésaganak.
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PlumePen® Pro

Chirurginiy domy iStraukimo kotelis

Paskirtis PlumePen®Pro skirtas bendroms chirurginéms operacijoms, jskaitant pjovima ir koaguliacija, taip pat elektrochirurgijos metu susidariusiems dimams
Salinti, kai jrankis naudojamas kartu su efektyvia ddmy Salinimo sistema. Naudodamas kotelj operatorius gali nuotoliniu badu paleisti elektrochirurgijos srove i§

elektrochirurgijos jrenginio iSvesties jungties j operuojama vieta, atliekant audiniy $alinima ir siekiant kontroliuoti kraujavimg auksto daznio elektros srove.

Naudojimo indikacijos.

a. dimams i$ operacijos vietos Salinti;
b. elektrochirurgijos srovei nuotoliniu badu leisti i$ elektrochirurgijos jrenginio iSvesties jungties j tikslinj audinj, kad bty pasiektas norimas chirurginis poveikis.

1 pav.

Atidarykite gaminio pakuote ir
iSimkite PlumePen®Pro mazga.

Su PlumePen®Pro pateikiamg
vamzdelj prijunkite prie chirurginio
ddmy Salinimo jrenginio arba kito
tinkamo vakuumo $altinio; parodytas
pavyzdys (1 pav.) Norédami prijungti
ir naudoti konkrety chirurginj damy
siurblj, perskaitykite specialias
naudojimo instrukcijas, kurios
pridedamos prie tos sistemos, kad
ja bty galima tinkamai nustatyti ir
naudoti.

Prie$ prijungdami PlumePen®Pro
3 kontakty maitinimo laidg prie
elektrochirurgijos generatoriaus
isitikinkite, kad elektrodas
(pateikiamas) yra iki galo jkistas

i kotelj, Svelniai jspausdami jj j
PlumePen®Pro.

2 pav.

Maitinimo laidg su 3 kontakty
kiStuku jjunkite j pageidaujama
elektrochirurgijos generatoriy

(2 pav.). Jsitikinkite, kad visi
generatoriaus galios nustatymai
yra tinkami reikalingai
proceddrai atlikti.

Elektrochirurgijos generatoriaus
intensyvumas turéty bati

kuo mazesnis, kad tik

pakakty norimam rezultatui
pasiekti. PlumePen®Pro yra
vienpolis elektrodas; norint
iSvengti paciento nudegimy

ar suzeidimo, reikia naudoti
dispersinj elektroda.

Papildomy nurodymy ieSkokite
elektrochirurgijos generatoriaus
naudotojo vadove ir dispersinio
elektrodo naudojimo
instrukcijoje.

3 pav.

PlumePen®Pro turi keletg
pagrindiniy funkcijy, kad
chirurgui bty patogu
dirbti. Aplink elektrodg yra
permatomas surinkimo
jungties antgalis, kuriuo
i§siurbiami chirurginés
procedilros metu susidare
ddmai.

Aktyvis elektrodai turi bati
Svarus. Susidares $asas
gali sumazinti prietaiso
efektyvuma. Prietaiso
nejjunkite, kai valote, nes
antraip gali bati suzeisti
operacinés darbuotojai.

4 pav.

Elektrochirurgijos kotelio
PlumePen®Pro korpuso
virSuje yra mygtukai

CUT (Pjovimas) ir COAG
(Koaguliacija). GELTONAS
mygtukas skirtas pjauti,
MELYNAS - atlikti
koaguliacijg (4 pav.).

Baige naudoti iSjunkite
chirurginj dmy siurblj

ir elektrochirurgijos
generatoriy. Visg
PlumePen®Pro mazgg
(kotelj, elektroda, vamzdelj
ir elektros laidg) Salinkite
laikydamiesi jstaigoje
taikomo uztersty gaminiy
protokolo.

5 ir 6 paveikslai.
ISjunkite generatoriy.
Norédami nuimti siurbimo
angos antgalj, tvirtai
spauskite traukdami zemyn,
kad jj atjungtuméte, kaip
parodyta 5 ir 6 paveiksluose.

Siurbimo angos antgalyje
yra rentgenokontrastinis
zymeklis. Nenuimkite
siurbimo angos antgalio

tiesiai vir§ atviro pjavio vietos.

7 ir 8 paveikslai.

Tam, kad nuimtuméte
elektroda, suimkite jj uz jvorés
ir patraukite j priekj, kaip
parodyta 7 ir 8 paveiksluose.
Jei originalus elektrodas
nuimtas, prie$ jjungdami kotelj

isitikinkite, kad jis yra iki galo

jdétas ir uzfiksuotas. Niekada
nenaudokite jégos, norédami

ikisti elektrodg j kotelj.

9 ir 10 paveikslai.
Norédami keisti siurbimo
angos antgalj, sulygiuokite
apatinj antgalj, kaip
parodyta 9 paveiksle.
Tuomet siurbimo

angos antgalio skydelj
spauskite Zemyn, kad
uzfiksuotuméte, kaip
parodyta 10 paveiksle.

11 pav.

Norint optimizuoti

ddmy itraukimo filtro
eksploatavimo laika,
rekomenduojama
chirurginio damy
iStraukimo jrenginj ,Buffalo
Filter" naudoti kartu su
automatinio jjungimo
prietaisu ,,EZLink® (modelis
EZLink01) (11 pav.).

LEZLink® automatiskai
jilungs ir i$jungs chirurginiy
ddmy Salinimo jrenginj
L,Buffalo Filter”, kai
jjungsite arba iSjungsite
PlumePen® Pro funkcijg
CUT (Pjovimas) arba
COAG (Koaguliacija).
Norédami daugiau suzinoti
apie ,EZLink®, kreipkités j
CONMED.

DEMESIO. Skirtas naudoti esant didZiausiai 5 kVpk jtampai.

NENAUDOKITE pacientams, turintiems elektroniniy implanty, pvz., Sirdies stimuliatoriy, pries$ tai nepasitare
su kvalifikuotu specialistu (pvz., kardiologu). Kyla pavojus, kad gali sutrikti elektroninio implanto veikimas
arba implantas gali bati paZeistas.
Sterilus jeigu nepazeista pakuoté ir nesugadintas joks sandariklis. Nenaudokite elektrochirurgijos, jei
aplinkoje yra degiy anestetiky ar kity degiy dujy, skys¢iy, daikty arba oksidatoriy, nes gali kilti gaisras. Nenaudojama
ijungta elektroda reikia déti j Svary, sausg, nelaidy apsauginj laikiklj. Netycia palietus pacientg galima jj nudeginti.
Salytis su uzuolaidomis ar patalyne gali sukelti gaisra.
NEJJUNKITE prietaiso, kai jis nesilie€ia su tiksliniu audiniu, nes dél talpinio rySio jis gali biti pazeistas.
PlumePen®Pro yra suprojektuotas ir skirtas naudoti tik su elektrochirurgijos generatoriumi, iSbandytu pagal IEC 60601
standartg. Norédami uZtikrinti suderinamuma, Zidrékite generatoriaus dokumentacijg. PlumePen®Pro néra skysciy
Salinimo prietaisas ir neturéty bati naudojamas Siuo tikslu.

Pries jjungdami prietaisg, ISSIURBKITE skystj reikiamame plote. Laidds skysé&iai (pvz., kraujas ar fiziologinis tirpalas), tiesiogiai

nudegti.

Atliekant proceddras, kuriy metu gali bati sunku matyti, atkreipkite démes;j j Siuos galimus pavojus:

« ISjungus srove elektrodo antgalis gali likti pakankamai karstas ir nudeginti.
* Netycia suaktyvinus elektrodg arba suaktyvintam elektrodui pajudéjus uz regéjimo lauko riby galima suzeisti pacients.
« Elektros srovei tekant laidziais daiktais pacientas arba gydytojas gali patirti lokaliy nudegimy. Srove elektrai laidZiuose objektuose

lieCiantys jjungty elektrodg ar badami arti jo, gali nukreipti elektros srove ar Siluma nuo tiksliniy audiniy, todél pacientas gali netycia

gali generuoti tiesioginis salytis su jjungtu elektrodu arba aktyvus priedas, esantis arti elektrai laidaus objekto.

Naudoti tik vieng kartg. Negalima pakartotinai naudoti, perdirbti ir pakartotinai sterilizuoti. Pakartotinis naudojimas, perdirbimas ar
pakartotinis sterilizavimas gali pakenkti jrenginio struktariniam vientisumui ir (arba) sukelti prietaiso gedima, o tai gali sukelti paciento

suzalojima, ligg ar mirtj.
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Pagal Europos Komisijos reikalavimus apie bet kokj
rimtg incidenta, jvykusj dél prietaiso naudojimo,
reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai

institucijai.
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PlumePen® Pro

Chirurgické pero na odvadzanie dymu

Uréené pouzitie: Zdravotnicka pomocka PlumePen®Pro je navrhnuta na véeobecné elektrochirurgické pouzitie vratane rezania a koagulacie a na odstrafiovanie dymu vznikajuceho
pri elektrochirurgii, ak sa pouziva v spojeni s i€innym systémom na odvadzanie dymu. Pero umoztiuje operatorovi dialkovo viest elektrochirurgicky prad z vystupného konektora
elektrochirurgickej jednotky do operaéného miesta na pozadovany chirurgicky ucinok: odstranenie tkaniv a kontrolu krvacania prostrednictvom vysokofrekvenéného elektrického

pradu.
Indikacie na pouzitie:

a) Odstrarnovanie dymu z miesta chirurgického zakroku.

b) Dialkové vedenie elektrochirurgického pradu z vystupného konektora elektrochirurgickej jednotky do ciefového tkaniva pre pozadovany chirurgicky ucinok.

Obrazok €. 1.

Otvorte balenie produktu a vyberte
zostavu PlumePen®Pro. Hadicku
dodanu s perom na odvadzanie
dymu PlumePen® Pro zapojte do
chirurgického odsavaca dymu alebo
iného vhodného zdroja vakua,
zobrazeny je priklad, (obrazok €. 1).
Informéacie o pripojeni a prevadzke
s konkrétnym chirurgickym odsavacom
dymu najdete v konkrétnom navode
na pouzitie, ktory zahffia vhodné
nastavenie a pouzitie a je prilozeny
k tomuto systému.

Pred pripojenim 3-vodi¢ového
napajacieho kabla pomocky
PlumePen®Pro k elektrochirurgickému
generatoru sa uistite, Ze je (dodavana)
elektréda Uplne zasunuta do pera
jemnym zatla¢enim pred zariadenim
PlumePen®Pro.

Obrazok €. 2.

Zapojte 3-vodicovy napajaci
kabel do elektrochirurgického
generatora podla vasho vyberu,
(Obrazok €. 2). Skontrolujte,

¢i su vSetky nastavenia

vykonu generatora vhodné pre
vykonavany zakrok.

Intenzita elektrochirurgického
generatora by mala byt nastavena
na dosiahnutie pozadovaného
Gcinku. Pomocka PlumePen® Pro
je monopolarna elektréda, pouzitie
disperznej elektrody je potrebné
na zabranenie popalenia/
poranenia pacienta.

Dalsie pokyny najdete v navode
na pouZitie elektrochirurgického
generatora a v navode na pouZitie
disperznej elektrody.

Obrazok €. 3.
Pomocka PlumePen®Pro
je vybavena niekolkymi
klucovymi funkciami

pre pohodlie lekara.
Okolo ¢epele elektrody

je priesvitna Spicka
zachytavacieho otvoru,
ktora naséava chirurgicky
dym, hned ako sa vytvori.

Udrzujte aktivne elektrody
Cisté. Nahromadenie
priskvaru méze znizit
ucinnost nastroja. Pocas
Cistenia nastroj neaktivuijte,
mohlo by dojst k zraneniu
personalu operacnej saly.

Obrazok €. 4.
PlumePen®Pro ma

tlac¢idla CUT (rezat)

a COAG (koagulacia)
umiestnené na vrchu tela
elektrochirurgického pera.
ZLTE tlagidlo sluzi na
rezanie a MODRE tlagidlo na
koagulaciu, (Obrazok ¢&. 4).

Po pouziti vypnite
chirurgicky odsava¢ dymu a
elektrochirurgicky generator.
Zlikvidujte celd zostavu
pomdcky PlumePen® Pro
(pero, ¢epel, hadicky

a napajaci kabel) podla
protokolu zariadenia pre
kontaminované polozky.

Obrazky €. 5/¢. 6.

Vypnite generator. Ak chcete
odstranit $picku zachytavacieho
portu, silnym zatlacenim
smerom nadol ju uvolnite

tak, ako je to znazornené na
obrazkoch €. 5 a ¢. 6.

Spitka zachytavacieho portu
obsahuje rontgenkontrastny
marker. Odstrarite Spicku
zachytavacieho portu na
mieste, ktoré nie je priamo nad
otvorenym rezom.

Obrazky €. 7/¢. 8.

Pri vyberani ¢epele uchopte
Cepel v strede a potiahnite

ju dopredu tak, ako je to
znazornené na obrazkoch &. 7
ac. 8.

Ak je poévodna Cepel
odstranenad, pred aktivaciou
pera sa uistite, Ze nova ¢epel je
Uplne vlozena a zaistena. Cepel
nikdy nevkladajte do pera silou.

Obrazky €. 9/¢. 10.

Ak chcete nahradit Spicku
zachytavacieho portu,
zarovnajte spodnu zarazku
tak, ako je to znazornené
na obrazku ¢. 9. Potom
zatlacte na zarazku Spicky
zachytavacieho portu

a zaistite ju na mieste tak,
ako je to znazornené na
obrazku €. 10.

Obrazok ¢. 11.

Ak chcete optimalizovat
Zivotnost vasho filtra na
odsavanie dymu, odporucéa sa
pouzivat chirurgicky odsavacé
dymu od spolo¢nosti Buffalo
Filter v spojeni so zariadenim
na automatickd aktivaciu
EZLink® (model EZLink01),
(obrazok ¢. 11).

EZLink® automaticky zapne
alebo vypne chirurgicky
odsavac¢ dymu od spolo¢nosti
Buffalo Filter v pripade, ze

je funkcia CUT (rezat) alebo
COAG (koagulacia) na
pomocke PlumePen® Pro
aktivovana/deaktivovana. Viac
informacii o zariadeni EZLink®
dostanete od spolo¢nosti
CONMED.

kapacitného spojenia.

UPOZORNENIE: Tato zdravotnicka pomdcka je uréena na pouzitie s napatim maximaine 5 kVpk.

NEPOUZIVAJTE u pacientov, ktori maju elektronické implantaty, napriklad kardiostimulatory, bez predchadzajticej
konzultacie s kvalifikovanym odbornikom (napr. kardiolégom). Hrozi nebezpecenstvo, Ze déjde k ruseniu Einnosti
elektronického implantatu alebo k poSkodeniu implantatu.
Sterilné, pokial nie je poskodeny obal ani Ziadna pec¢at. Nepouzivajte elektrochirurgiu v pritomnosti horfavych
anestetik alebo inych horfavych plynov, tekutin alebo predmetov alebo v pritomnosti oxida¢nych ¢inidiel, pretoze by mohlo déjst ¢

k poziaru. Ked sa aktivna elektréda nepouziva, ma byt umiestnena v ¢istom, suchom a nevodivom bezpeénostnom puzdre. 0
Neumyselny kontakt s pacientom méze sposobit popaleniny. Kontakt so zaclonami alebo postelnou bieliziiou méze sposobit o
poziar.

NIKDY neaktivujte pristroj, ked nie je v kontakte s cielovym tkanivom, pretoZe by to mohlo sposobit zranenie v dosledku

Pomdcka PlumePen®Pro je navrhnuta a uréena na pouzitie iba s elektrochirurgickym generatorom, ktory bol testovany podla

normy IEC 60601. Pomocou informacii o generatore overte kompatibilitu. Pomdcka PlumePen®Pro nie je zariadenie na odstrariovanie tekutin,
preto by sa na takyto Uc¢el nemala pouzivat.

objektu.

Len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte, neregenerujte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouZzitie, regeneracia alebo sterilizacia moézu
narusit Strukturalnu integritu zariadenia a/alebo viest k zlyhaniu zariadenia, €o mo6ze nasledne viest k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

Pred aktivaciou pristroja ODSAJTE tekutinu z oblasti. Vodivé tekutiny (napr. krv alebo fyziologicky roztok) v priamom kontakte s aktivnou
elektrédou alebo v jej tesnej blizkosti mézu viest elektricky prad alebo teplo z cielového tkaniva, €o méze spdsobit nechcené popalenie pacienta.
Pri vykonoch, pri ktorych méze déjst k zhorSeniu viditelnosti, si dajte pozor na tieto potencialne rizika:
Spicka elektrody moze zostat dostatodne hortica a po deaktivacii pridu méze sposobit popalenie.
Neumyselna aktivacia alebo pohyb aktivovanej elektrédy mimo zorného pola mézu mat za nasledok zranenie pacienta.

Lokalne popaleniny u pacienta alebo lekara mézu byt désledkom elektrického prudu prenasaného vodivymi predmetmi. Prid sa méze
generovat vo vodivych objektoch priamym kontaktom s aktivnou elektrédou alebo aktivnym prisluSenstvom v tesnej blizkosti vodivého
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PlumePen® Pro

Kirurski peresnik za odstranjevanje dima

Predvidena uporaba: Pripomoc¢ek PlumePen®Pro je zasnovan za splo$no elektrokirursko uporabo, vkljuéno z rezanjem in koagulacijo, ter za odstranjevanje dima,
ustvarjenega med elektrokirurSkim posegom, kadar se uporablja skupaj z u¢inkovitim sistemom za odstranjevanje dima. Peresnik operaterju omogoc¢a oddaljeno

dovajanje elektrokirurskega toka iz izhodnega priklju¢ka elektrokirurSke enote na kirurS§ko mesto za Zeleni kirurski u€inek pri odstranjevanju tkiv in nadzorovanje
krvavitve z visokofrekvenénim elektri¢nim tokom.

Indikacije za uporabo:

a. Odvajanje dima z mesta kirurSkega posega.
b. Oddaljeno dovajanje elektrokirurskega toka iz izhodnega prikljucka elektrokirurske enote na ciljno tkivo za Zeleni kirurski ucinek.

Slika 1:

Odprite embalazo izdelka in
odstranite sklop PlumePen® Pro.
Cevje, prilozeno peresniku
PlumePen®Pro, prikljucite na
pripomocek za odstranjevanje
kirurSkega dima ali drug ustrezen
vakuumski vir; primer prikazan
(slika 1). Za priklop in upravljanje
specificnega pripomocka za
odstranjevanje kirurSkega dima
glejte posebna navodila za uporabo,
priloZzena sistemu, ki vkljuGujejo
nastavitev in uporabo.

Pred prikljuitvijo 3-pinskega
napajalnega kabla pripomocka
PlumePen®Pro na elektrokirurski
generator se prepricajte, da je rezilo
elektrode (prilozeno) popolnoma
vstavljeno v peresnik, tako da ga
nezno pritisnete v sprednji del
pripomoc¢ka PlumePen®Pro.

Slika 2:

3-pinski napajalni kabel
vstavite v izbrani elektrokirurski
generator (slika 2). Prepricajte
se, da so vse nastavitve
napajanja na generatorju
ustrezne za izvajani poseg.

Intenzivnost elektrokirur§kega
generatorja je treba nastaviti na
¢im nizjo nastavitev, s katero
se Se doseze Zeleni ucinek.
PlumePen®Pro je enopolarna
elektroda; za preprecevanje
opeklin/poskodb pri bolniku

je treba uporabiti disperzivno
elektrodo.

Za dodatna navodila si

oglejte uporabniski priro&nik
elektrokirurskega generatorja in
navodila za uporabo disperzivne
elektrode.

Slika 3:

Pripomocek

PlumePen® Pro je
opremljen z ve€ kljuénimi
funkcijami, ki so prirone
za kirurga. Okoli rezila
elektrode je prosojna
konica z zajemno
odprtino, ki sproti izsesava
kirurski dim.

Vzdrzujte Cistoco aktivnih
elektrod. Kopicenje
eshare lahko zmanj$a
ucinkovitost instrumenta.
Med ¢iS€enjem ne
aktivirajte instrumenta; to
lahko povzroci poskodbo
osebja v operacijski
dvorani.

Slika 4:

Pripomocek
PlumePen® Pro

ima na vrhu osnove
elektrokirur§kega
peresnika gumba CUT
(rezanje) in COAG
(koagulacija). RUMEN

gumb je namenjen rezanju,

MODER pa koagulaciji
(slika 4).

Po uporabi izklopite
pripomocek za
odstranjevanje kirurskega
dima in elektrokirurski
generator. Zavrzite
celotni sklop pripomocka
PlumePen®Pro
(peresnik, rezilo, cevje in
napajalni kabel) skladno
s protokolom ustanove za
kontaminirane materiale.

Sliki 5/6:

Izklopite generator. Da
odstranite konico z zajemno
odprtino, trdno pritisnite
navzdol, da jo sprostite, kot je
prikazano na slikah 5 in 6.

Konica z zajemno odprtino
vsebuje radioneprepustni
oznacevalec. Konico z
zajemno odprtino odstranite
na mestu, ki ni neposredno
nad odprto incizijo.

Sliki 7/8:

Ce zelite odstraniti rezilo,
ga primite pri nastavku

in povlecite naprej, kot je
prikazano na slikah 7 in 8.
Ce odstranite originalno
rezilo, se prepri¢ajte, da
je novo rezilo popolnoma
vstavljeno in priklju¢eno,

preden aktivirate peresnik.

Rezila v drzalo nikoli ne
potiskajte na silo.

Sliki 9/10:

Ce zelite zamenjati konico
z zajemno odprtino,
poravnajte spodnji zavihek,
kot je prikazano na sliki 9.
Potem pritisnite zavihek
konice z zajemno odprtino
navzdol, da jo zaklenete na
mestu, kot je prikazano na
sliki 10.

Slika 11:

Za optimizacijo Zivljenjske
dobe filtra za evakuacijo
dima je priporogljivo, da se
evakuator kirurskega oblaka
dima Buffalo Filter uporablja
v kombinaciji s samodejnim
aktivacijskim pripomo¢kom
EZLink® (modelom
EZLink01) (slika 11).

Pripomocéek EZLink® bo
samodejno vklopil ali
izklopil pripomocek za
odstranjevanje kirurskega
dima Buffalo Filter, ko na
pripomocku PlumePen® Pro
aktivirate/deaktivirate
funkcijo CUT (rezanje) ali
COAG (koagulacija). Za
ve¢ informacij o pripomoc¢ku
EZLink® se obrnite na
druzbo CONMED.

povzroci pozar.

SVARILO: Najvedja dovoliena napetost pri uporabi je 5 kVpk.

NE UPORABLJAJTE pri bolnikih, ki imajo elektronske vsadke, kot so sréni spodbujevalniki, ne da bi se prej
posvetovali s specialistom (npr. kardiologom). Pri njih je morda prisotno tveganje, saj lahko pride do motenj
delovanja elektronskega vsadka ali njegove poskodbe.

Sterilno, razen ¢e je embalaza poSkodovana ali je pretrgan kateri koli pec¢at. ElektrokirurSskega posega ne

izvajajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov ali drugih vnetljivih plinov, tekocin ali predmetov ali v prisotnosti oksidacijskih o
snovi, saj lahko pride do poZara. Ko aktivne elektrode ne uporabljate, jo je treba shraniti v istem, suhem, neprevodnem .
varnostnem etuiju. Nenameren stik z bolnikom lahko povzro¢i opekline. Stik s pregrinjali ali posteljnim perilom lahko o

NE aktivirajte instrumenta, ko niste v stiku s ciljnim tkivom, saj lahko to privede do poSkodb zaradi kapacitivne sklopitve.

Pripomoc¢ek PlumePen®Pro je zasnovan in namenjen samo uporabi z elektrokirurskim generatorjem, ki je bil testiran
skladno s standardom IEC 60601. Za zagotovitev zdruZljivosti glejte generator. Pripomocek PlumePen®Pro ni namenjen

odstranjevanju tekocine, zato se tako ne sme uporabljati.

opeklin pri bolniku.

Pred aktivacijo instrumenta z obmocja IZSESAJTE teko€ino. Prevodne teko€ine (npr. kri ali fizioloSka raztopina) v neposrednem stiku
z aktivno elektrodo ali v njeni tesni blizini lahko elektri¢ni tok ali vro€ino prenasajo stran od ciljnih tkiv, kar lahko privede do nenamernih

Pri postopkih, pri katerih je vizualizacija ovirana, bodite pozorni na naslednje morebitne nevarnosti:

Konica elektrode lahko po izklopu elektricnega toka ostane tako vro¢a, da povzroci opekline.
Nenamerna aktivacija ali premikanje aktivirane elektrode zunaj vidnega polja lahko po$koduje bolnika.
Elektri¢ni tokovi, ki se prevajajo skozi prevodne predmete, lahko povzrogijo lokalizirane opekline pri bolniku ali zdravniku.

Z neposrednim stikom z aktivno elektrodo ali aktivnim dodatkom v tesni bliZini prevodnega predmeta se lahko v prevodnih predmetih
ustvari elektriéni tok.

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite, obdelajte ali sterilizirajte znova. Ponovna uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko ogrozi
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro¢i odpoved pripomocka, kar lahko privede do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.
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Evropska komisija zahteva, da je treba o vseh resnih
dogodkih, do katerih pride v povezavi s pripomoc¢kom,
porogati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave

¢Elanice, v kateri ima sedez bolnik in/ali uporabnik.
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